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Cesky vyrobce respiratord

PROHLASENI O SHODE

dle zdkona 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich, ve spojeni s nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, v souladu se zdkonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostfedcich.

Informace o vyrobci:
Good mask s.r.o.
Balbinova 1/529

120 00 Praha 2

Identifika¢ni idaje o vyrobku:
Nazev: Good mask GM2 respirator FFP2

Urceny ucel pouziti:

Ur¢enym Ucelem je zakryti Ust a nosu uzivatele, aby se minimalizoval pfimy pfenos infekénich ¢astic mezi
uzivatelem a osobami v jeho okoli (v¢etné pacientt). Respirator dale slouzi i k ochrané uzivatele filtraci
vdechovaného vzduchu s celkovou Ucinnosti prevysujici 95 %.

Trida zdravotnického prostiedku:
| (nesterilni, neméfici funkce)

Vlyrobce prohlasuje, Ze vlastnosti vyse uvedeného zdravotnického prostiedku splnuji vSéechny pozadavky
stanovené zdkonem ¢. 268/2014 Sb., nafizenim vlady 54/2015 Sb. a smérnici 93/42/EHS, a ze je tento
zdravotnicky prostfedek pro uréeny ucel pouZiti bezpecny, ucinny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce.
Vyrobce dale prohladuje, ze pfijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu zdravotnického prostfredku uvadéného
na trh se zdkladnimi pozadavky a technickou dokumentaci vyrobce. Uréeny ucel pouziti: Uréenym uUcelem je
zakryti Ust a nosu uzivatele, aby se minimalizoval pfimy pfenos infekénich ¢astic mezi uzivatelem a osobami
v jeho okoli (véetné pacientt). Respirator dale slouzi i k ochrané uzivatele filtraci vdechovaného vzduchu
s celkovou Ucinnosti prevysujici 95 %. Trida zdravotnického prostfedku: | (nesterilni, nemérici funkce)

V Praze dne 25. 5. 2020
Mgr. Martin Ladyr, jednatel spolecnosti
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