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Vyrobee: B ATIS T Medical a.s.

Adresa: Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec, Ceska republika

Vyrobky: Nesterilni hadicova obinadla

Modely: B-FIX Hadicové obinadlo (Sitovy fixa¢ni obvaz)

Klasifikace vyrobkii:

V souladu s &lankem 9 a p¥ilohou IX Smérnice 93/42/EHS jsou viechny pfedmétné vyrobky neinvazivni,
neaktivni, uréené ke kratkodobému pouZiti a jsou zatazeny do tfidy I, mesterilni. Vyrobky jsou bez
funkce mérici.

ProhlaSujeme na vlastni odpovédnost, Ze produkty opatfené oznafenim CE spliuji zakladni
pozadavky stanovené Smérnici 93/42/EHS a jsou ve shod& s jejich uréenym ucelem pouziti.

Postup prokazovani shody:
Dle Piilohy VII, Smérnice 93/42/EHS ve znéni pozd€jsich predpisi.

Aplikované normy:

CSN EN ISO 13485:2012 Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu jakosti — Pozadavky pro
tcely predpisii

(SN EN ISO 14971:2012 Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky

Vydané prohlaSeni o shod& je vztaZzeno na piislusnou technickou dokumentaci k danym
vyrobkiim (QI-UVT-TF-03-01) a k prvni a nasledujicim Sarzim daného vyrobku ke dni vydani
technické dokumentace a piislusné dokumentace systému managementu jakosti.
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