Prohlaseni o shodé

Zadatel (vyrobce):  Zhejiang Wharney Daily Chemical Co., Ltd

Adresa: No.1648 Jingang Rd, Jinsanjiao Econimoc Zone of Jinhua City, Cina
Produkt: Jednorazova obli¢ejova rouska
Typ: 18*9cm

Zarazeni produktu:  tfida (typ) |

Ptedlozené technické podklady vcetné zpravy o zkousce vyse uvedenych vyrobki byly
ptezkoumany z hlediska pozadavki na prohlaseni o shod¢ pro oznaceni CE podle smérnice
93/42 / EHS o zdravotnickych prosttedcich.

Normy pouzivané k prokazani souladu se zdkladnimi pozadavky stanovenymi smérnicemi:
EN ISO 14971:2012; EN 1SO 15223-1:2016;
EN 1041:2008+A1:2013; EN ISO 10993-12009/AC:2010;
EN 1SO 10993-5:2009; EN 1SO 10993-10:2013

Vysledek kontroly v technickych souborech a protokol o zkousce podporuje vlastni prohlaseni
pro vyse uvedena zafizeni. Pokud vyrobce ptipoji k uvedenému vyrobku oznaceni CE, musi
zajistit, aby byly splnény a nadale plnény vSechny pozadavky ptislusnych smérnic EU.
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