O / bl

protection

ES PROHLASENI O SHODE

dle zakona 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve spojeni s nafizenim vlady €. 54/2015 Sb., o
technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, v souladu se zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostfedcich.

VYROBCE:

General Public s.r.o.
HybeSova 167/18

360 05 Karlovy Vary — Rybare
IC: 047 88 800

IDENTIFIKACNI UDAJE O VYROBKU:

Nazev: ObliCejova maska s gumic¢kou, MODEL GPP1 také znacka VIRAZON PRO distribuovana
spole¢nosti HYGOTREND s.r.o.

Uréeny ucel pouziti: UrCenym ucelem Oblicejové masky s gumickou je snizeni rizika pfenosu
infekce zejména z uZivatele na okoli.

Trida zdravotnického prostredku: |, neméfici, nesterilni, klasifikace IIR

Vyrobce prohlasuje, Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku spliuji vSechny
pozadavky stanovené zakonem ¢. 268/2014 Sb., nafizenim viady €. 54/2015 Sb. a smérnici
93/42/EHS, a Ze je tento zdravotnicky prostfedek pro urCeny ucel pouziti bezpec€ny, uc€inny a vhodny
pro poskytovani zdravotni péce. Vyrobce dale prohlasuje, ze pfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje
shodu zdravotnického prostfedku uvadéného na trh se zakladnimi pozadavky a technickou
dokumentaci vyrobce.

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce

Pouzité harmonizované normy:

CSN EN 14683:2019+AC:2019, CSN EN ISO 10993-1:2010,
CSN EN ISO 14971:2012, CSN EN 62366-1:2019,

CSN ISO 15223-1:2017, CSN EN 1041+A1:2014.

V Karlovych Varech dne 10.10.2020

Radek Handlif

Jednatel spolecnosti
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