PARTA

g Medeca

1.  Produkt: Zdravotnicka oblicejovd maska

2. Referencni Cislo: PMO2 (viz. Priloha ¢. 1)

3. Obchodni nazev: PARTA Medica

4. Vyrobce: TNS SERVIS s.r.0., K Teplindm 619

763 15 Sludovice, Ceska republika
SRN: CZ-MF-000004832
GMN 859420754PM02KB

5. Toto prohlaseni se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.
Vyrobce prohladuje, Zze vySe uvedeny zdravotnicky prostfedek ,Zdravotnickd oblicejovd maska” je ve shodé s Nafizenim Evropského
parlamentu a rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a se Zdkonem ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich. Zdravotnicky
prostfedek je pro jeho urceny Gcel pouZiti vhodny, bezpecny a Gcinny.

6. Predmét prohlaseni:
Produkt: Zdravotnicka oblicejova maska

Popis a ur€eny ucel pouZiti:  Jednorazova tfivrstvéd maska, vyrobena z netkané textilie slouZi jako
ochrana/prevence pred ndkazou kapénkovymi infekcemi.

Klasifikace produktu: TFida I, nesterilni, neméFici
Pravidlo 1 podle Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745, Prilohy Vil

Postup prokazovani shody:  podle Prilohy Il a Il Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745

7.  VySe popsany predmét prohlaseni je ve shodé s pfisluSnymi harmonizacnimi pfepisy Evropské Unie:
Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745
Z3konem ¢. 89/2021 Sb.
Zakonem ¢. 90/2016 Sb.

8.  Odkazy na pfFislusné harmonizované normy, které byly pouZity, nebo na jiné technické specifikace,
na jejichZ zakladé se shoda prohlasuje:
CSN EN 14 683:2020 + AC:2020 zdravotnické obli¢ejové masky - poZadavky a metody zkougenf
CSN EN ISO 11737-1:2018 Sterilizace vwyrobk pro zdravotni pé¢i - Mikrobiologické metody - Cast 1: Stanoveni
populace mikroorganismd na vyrobcich
CSN EN ISO 10993-1:2021 Biologické hodnocenf zdravotnickych prostredkd - Cast 1: Hodnocenf a zkoudenf v rdmci procesu Fizeni rizika
CSN EN ISO 10993-5:2010 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd - Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro
CSN EN ISO 10993-10:2014 Biologické hodnocent zdravotnickych prostfedk( - Cast 10: Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiize
CSN EN I1SO 14971:2020 Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizenf rizika na zdravotnické prosttedky
ISO/TR 24971:2020 Medical devices - Guidance on the application of ISO 14971
CSN EN ISO 15223-1:2017 Zdravotnické prosttedky - Znacky pro 3titky, 0znacovani a informace poskytované
se zdravotnickymi prostfedky - Cast 1: Obecné pozadavky
CSN EN 1041:2014 + A1:2014 Informace poskytované vyrobce zdravotnickych prostiedk(i
CSN EN ISO 13485 ed.2:2016 Zdravotnické prostredky - Systémy managementu kvality - Pozadavky pro Gcely predpist

Ve Slusovicich, 23.11. 2021

~Ing. Jifi Klouda
réditel spolecnosti

/




PARTA

Medice

PFiloha ¢. 1

Seznam produktii

Kod Nazev UDI-DI
(GTIN A)

PM023205 Zdravotnicka oblicejova maska - modrd, Typ II, folie 5 ks (meltblown) 8594207540015
PM023250 Zdravotnicka oblitejova maska - modra, Typ Il, krabicka 50 ks {(meltblown) 8594207540022
PM023105 Zdravotnicka oblicejova maska - bila, Typ Il, folie 5 ks (meltblown) 8594207540077
PM023305 Zdravotnicka oblicejova maska - Zlutd, Typ I, folie 5 ks (meltblown) 8594207540084
PM023405 Zdravotnicka obli¢ejovd maska - riZova, Typ I, folie 5 ks (meltblown) 8594207540091
PM023505 Zdravotnicka oblicejovd maska - ¢ernd, Typ I, folie 5 ks (meltblown) 8504207540107
PM023201 Zdravotnicka oblicejovd maska - modra, Typ I, folie 1 ks {meltblown) 8594207540114
PM023101 Zdravotnicka oblicejova maska - bila, Typ I, folie 1 ks (meltblown) 8594207540121
PM023301 Zdravotnicka obli¢ejova maska - Zlutd, Typ lI, folie 1 ks (meltblown) 8594207540138
PM023401 Zdravotnicka oblitejova maska - riizova, Typ I, félie 1 ks (meltblown) 8594207540145
PM023501 Zdravotnicka oblitejova maska - cerna, Typ I, folie 1 ks (meltblown) 8594207540152




