ES PROHLASENI O SHODE

vydané na zdkladé ustanoveni § 13 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky,
v platném znéni (ddle jen ,zdkon ¢&. 22/1997 Sb.“), ve spojeni se zdkonem ¢&. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych  prostfedcich anafizenim vlady ¢&.54/2015 Sb., o technickych pozadavcich

na zdravotnicke prostfedky, v platném znéni (dale jen ,nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.).

Vyrobce: Balerina-Czech, s.r.o.
Adresa: Pfestavicka 1447, 295 01 Mnichovo Hradité, Ceska republika
IC: 49550578

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostfedku:

PFHM720

zdravotnicka obli¢ejova maska

bylo provedeno posouzeni shody dle pfilohy ¢. 7 k nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.,
a prohlasuje,

Ze vlastnosti vy3e uvedeného zdravotnického prostfedku splfiuji vdechny zakladni pozadavky stanovené
v nafizeni vlady €. 54/2015 Sb. a Ze je tento zdravotnicky prostfedek pfi jeho obvyklém pouZiti bezpeény,
ucinny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce. Vyrobce dale prohlasuje, Ze pfijal opatieni, kterymi
zabezpecuje shodu viech baleni vySe uvedeného zdravotnického prostfedku uvadénych na trh se
zakladnimi pozadavky a technickou dokumentaci vyrobce.

Urceny ucel poutiti zdravotnického prostfedku: Uréenym uUéelem obli¢ejové masky je snizeni rizika
pfenosu infekce zejména z uZivatele na okoli.

Balerina - Czech, s.r.0.
Prestavickd 1447
V Mnichové Hradisti dne 22. zafi 2020 295 01 Mnichovo Hradiété

1¢0: 49550578DIC: CZ 49550578
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Ing. Petr Prokiipek

Jednatel spolecnosti
Balerina-Czech, s.r.o.



