HARTMANN — RICO a.s.

Veverska BitySka 28.04.2016

ES-prohlaseni o shodé pro zdravotnické prostiedky

Timto prohladujeme,

ze zdravotnické prostiedky klasifikované jako tiida I, které byly vyrobeny nebo uvedeny
na trh HARTMANN - RICO a.s. (platny seznam vyrobkii je pfipojen v pfiloze) odpovidaji na-
sledujicim ustanovenim, zejména zakladnim pozadavkim:

Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich ze dne 14. ¢ervna 1993, jejiz
poZadavky jsou pfevzaty zakonem 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné
zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisti a nafizenim
vlady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky,
ve znéni pozdéjsich predpisl.

Byly provedeny potiebné postupy hodnoceni shody v souladu s piilohou VII Smérnice a je
k dispozici technicka dokumentace.

HARTMANN - RICO a.s

RNDr. Eva Buatorova Ing. Jaroslav Novak
manazer Regulatory affairs a servisu technicky feditel
Adresa:

HARTMANN - RICO a.s.
Masarykovo nam. 77
664 71 Veverska Bityska
Ceska republika



Priloha:

Zdravotnické prostiedky HARTMANN — RICO a.s. tridy |

Klasifikace
Pof. ¢. | Skupiny vyrobkl/nazev vyrobku podle Smérni- | Pravidlo GMDN
ce 93/42/EHS
Fixacni obinadla
1 napf. obinadlo hydrofilni pletené, obinadlo
hydrofilni $§krobené | nesterilni 1 10284
Kompresni ohinadla
2 napfi. obinadlo pruzné |deal, obinadlo pruzné
Idealtex, obinadlo pruzné ldeal Neo | nesterilni 1 10279
3 Hadicové obhvazy
napi. Pruban | nesterilni 1 35374
Vyrobky z ohvazové gazy
4 napt. obvazova gaza skladana, obvazova 48133
gaza v pfifezech, obvazova gaza rolovana | nesterilni 4(1.) 48126
5 Vyrobky z obvazové gazy a buni€iny
napf. vlozky porodnické | nesterilni 1 40645
Vyrobky z vaty
6 napf. vata obvazova skladana, 58234
vata obvazova vinuta | nesterilni 1 58232
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