PARTA

Medice

1.  Produkt: Zdravotnicka obli¢ejova maska

2. Referenéni &islo: PMO04 (viz Pfiloha €. 1)

3. Obchodni nzev: PARTA Medica

4. Vyrobce: TNS SERVIS s.r.0.,, KTeplindam 619

763 15 Sludovice, Cesk4 republika
SRN: CZ-MF-000004832
GMN 859420754PM0O4KF

5. Toto prohlaseni se vydava na vyhradni odpov&dnost vyrobce.
Viyrobce prohladuje, Ze vy3e uvedeny zdravotnicky prostifedek ,Zdravotnicka obli¢ejovéd maska” je ve shodé se Zakonem ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a s Nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické
prostredky. Zdravotnicky prostfedek je pro jeho urceny Gcel pouziti vhodny, bezpecny a ucinny.

6. Predmét prohlaseni:
Produkt: Zdravotnicka obli¢ejovd maska

Popis a uréeny Gcel pouZiti: ~ Jednorazova Ctyfvrstvd maska, vyrobené z netkané textilie s nanomembranou
slouZi jako ochrana/prevence pred ndkazou kapénkovymi infekcemi.

Klasifikace produktu: TFida I, nesterilni, neméfFici (Pravidlo 1 podle NV 54/2015 Sb., Pfiloha ¢. 9,
kapitola lll, ¢lanek 3)

Postup prokazovani shody:  podle Prilohy & 7 NV 54/2015 Sb., v platném znéni

7. VySe popsany predmét prohlaseni je ve shod& s pFisluSnymi harmoniza&nimi pFepisy Evropské Unie:
Smérnice rady €. 93/42/EHS, v platném znénf
Zakonem ¢. 268/2014 Sb., v platném znéni
Nafizenim viady ¢. 54/2015 Sb., v platném znénf

8. 0Odkazy na pFislusné harmonizované normy, které byly pouZity, nebo na jiné technické
specifikace, na jejichZ zdkladé& se shoda prohlasuje:
CSN EN 14 683 + AC zdravotnické obli¢ejové masky - poZzadavky a metody zkousenf
CSN EN ISO 11737-1 Sterilizace vyrobkd pro zdravotni pé¢i - Mikrobiologické metody - Cast 1: Stanoveni
populace mikroorganism{ na vyrobcich
SN EN 1SO 10993-1 Biologické hodnocent zdravotnickych prostiedk( - Cést 1: Hodnoceni a zkouseni v rémci procesu Fizenf
rizika
CSN EN I1SO 10993-5 Biologické hodnocenti zdravotnickych prostiedkd - Cést 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro
CSN EN 1SO 10993-10 Biologické hodnocent zdravotnickych prostfedkd - Cast 10: Zkousky drézdivosti a senzibilizace kiize
CSN EN ISO 14971 - Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizenf rizika na zdravotnické prostiedky
CSN EN ISO 15223-1 Zdravotnické prostredky — Znacky pro Stitky, oznatovani a informace poskytované
se zdravotnickymi prostfedky - Cast 1: Obecné poZadavky
CSN EN 1041 + Alinformace poskytované vyrobce zdravotnickych prostiedkd
CSN EN ISO 9001 Systémy managementu kvality - poZadavky

Ve SluSovicich, 24. 5. 2021 e
/ Ing.Jifi Klouda
/ Teditel spole¢nosti
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o PARTA
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Priloha €. 1

Seznam produkt

Koéd/Code Néazev/Title
PMO043205 |Zdravotnicka oblicejova maska —modra, folie 5 ks (nanomembrana)
PM043305 |Zdravotnicka oblicejovd maska - Zluta, folie 5 ks (nanomembrana)
PM043405 |Zdravotnicka obliejova maska - riiova, folie 5 ks (nanomembrana)
PM043505 |Zdravotnicka oblicejovd maska - ernd, folie 5 ks (nanomembrana)
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