flosteril

EU VYHLASENIE O ZHODE

Toto vyhlasenie o zhode, vydané na vyhradni zodpovednost’ vyrobcu Flomak Tekstil Makine
Muh. mama. Taah. So. Ve Tic. Ltd. Sti., Beysan Sanay Sitesi, Birlik Caddesi ¢.: 24 Haramidere
Beylikdiizii Istanbul 34524 Turecko tymto deklaruje nasledujicu zdravotnicku pomocku.

Popis produktu: Flosteril fluidnd ochranna maska, typ IIR
Model: 2100

je/su v siilade s ustanoveniami nasledujiceho europskeho nariadenia a narodného nariadenia.
Nariadenia Euréopskej tinie:

Smernica o zdravotnickych poméckach

Trieda rizika pomocky v silade s prilohou IX: Trieda 1, pravidlo 1

Model je/st v stilade s ustanoveniami smernice (EU) 93/42/EHS a 2007/47/ES vratane splnenia
prislusnych zakladnych poZiadaviek uvedenych v prilohe I a s ndrodnymi normami transponujicimi
harmonizované europske Cislo normy (s):

EN 14683:2019 + AC:2019

ISO 13485:2016

ISO 14971:2019

ISO 15223-1:2019

Postup posudzovania zhody: N/A (vlastné vyhlasenie)

Podpisané: necitatelny podpis

Datum: 17.05.2021



