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ES PROHLASENI O SHODE

ve smyslu zakona €. 22/1997 Sb. a Nafizeni vlady 54/2015 Sb.,
v souladu se smérnici EU 93/42/EHS

1) Prohlaseni vydava:
TRAIVA, s.r.o.
Pohrani¢ni 104, Ostrava, 703 00
IC.: 25380141
C 16963 vedena u Krajského soudu v Ostravé

2) Identifikaéni udaje o vyrobku:

Nazev: Lékarni¢ka plastova do kapsy — na cesty
Ttida: I. nesterilni
Kod: 10 kategorie zdravotnické prostfedky pro jednorazové pouziti

3) Popis vyrobku:
Lékarnicka plastova do kapsy — na cesty

Seznam zdravotnického materialu:

2x Desinfekeni ubrousek / 2 ks

1x O¢ni vyplach STEROWASH - jednorazovy 20 ml
1x Obvaz hotovy pleteny

1x Gazové kompresy - sterilni

1x Naplast s polstarkem 8 x 4 cm/ 6 ks

1x Kryci félie — rouska 20 x 20 cm

1x Chirurgické rukavice

1x Cukr hygienicky baleny

1x Pinzeta plastova

2x Zaviraci Spendlik

4) Udaj o pouzitém zpiisobu posouzeni shody
Produkt vyhovuje zakonu €. 309/2006 Sb. §2 a N. V. &. 101/2005 Sb.

5) Seznam jinych pifedpisti pouzitych p¥i posouzeni shody:
Direktiva EU 93/42/EEC pro zdravotnické prostfedky

6) Potvrzeni
Firma TRAIVA, s.r.o0. identifikovana v bodé 1) tohoto prohlaseni potvrzuje, Ze vlastnosti vyrobku uvedeného v
bodé 2) a 3) splfiuji zakladni pozadavky na vyrobky podle pfedpist v bodé 4) a 5) a byla provedena registrace
komponent naplné jako zdravotnického prostfedku. Zaru€uje a prohlasuje, Ze vyrobek vyhovuje vSem
ustanovenim obecné zavaznych pravnich pfedpisu a technickych predpis(, které se na néj vztahuji. Vyrobek je
za podminek obvyklého pouziti bezpecny. Dodavatel potvrzuje, Ze pfijal opatfeni, kterymi zabezpec€uje shodu
vSech vyrobk( jim uvadénych na trh s technickou dokumentaci a zakladnimi poZadavky.

V Ostravé, 1. 9. 2020 ing. Karel Ospalik
jednatel
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