ES prohlaseni o shodé

Oznaceni vyrobce:

DispoMask Czech s.r.o.

IC 09093851, Sidlem Antala Staska 1076/33a, Kr¢&, 140 00 Praha 4.
Spolecnost zapsana v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze pod
sp. zn. C 330776

Nazev zdravotnického prostredku: Ustni rouska
Typ zdravotnického prostiedku: Zdravotnicka obli¢ejova maska
Dopliujici informace: 3 ochranné vrstvy,

s gumickou

Urceny ucel zdravotnického prostiedku:  snizeni rizika prenosu infekce
z uzivatele na okoli

Rizikova tfida zdravotnického prostredku: |.

Dopliiujici informace:

Vyrobce prohlasuje a zarucuje, ze zdravotnicky prostredek uvedeny v tomto prohlaseni je ve

shodé se:

e zakladnimi pozadavky na zdravotnické prostredky stanovenymi v priloze €. | smérnice rady
¢. 93/42/EHS, o zdravotnickych prostredcich, ve znéni pozdéjsich predpist a v zakoné ¢.
268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich, ve znéni pozdéjsich predpist a v priloze ¢. |
nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky, ve
znéni pozdéjsich predpisy, a to v rozsahu, v némz se na tento zdravotnicky prostfedek
tyto pozadavky vztahuji.

e nasledujicimi harmonizovanymi technickymi normami:

o CSN EN ISO 14683 +AC (855812) Type Il — Zdravotnické obli¢ejové masky — pozadavky
a metody zkouseni

o CSN EN ISO 15223-1:2017 Zdravotnické prostredky — Znacky pro stitky, oznacovani
a informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky

o CSN EN 1041+A1:2014 Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredkd

Vyrobce prohlasuje, ze zdravotnicky prostfedek vyrabi v sytému fizeni kvality ve shodé

s pozadavky:

o CSN EN ISO 9001:2016 Systémy managementu kvality - Pozadavky

o CSN EN ISO 13485:2016 Zdravotnické prostredky - Systémy managementu kvality -
Pozadavky pro Ucely predpist

o CSN EN ISO 14971:2020 Zdravotnické prostredky - Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostredky

Toto ES prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce v souladu
s prilohou ¢&. VII nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické

prostredky, ve znéni pozdéjsich predpisu.

V Praze dne 26. 6. 2020

DispoMask Czech s.r.o.
Ing. Radek Mares, jednatel



