e’ trio

TRIO export-import, a. s.; T. Bati 393, 763 02 Zlin, Czech Republic
NESTERILNi ZDRAVOTNICKA MASKA WORKSHOP BFE98

Vyrobce:

Nazev vyrobku:

Typ vyrobku:
Model:

Urceny ucel
pouziti:

Klasifikace:

ES Prohlaseni Shody

TRIO export-import, a. s.
T. Bati 393

Zlin 763 02

Ceska Republika

Nesterilni zdravotnicka maska WORKSHOP BFE98
Zdravotnicka ustni maska, pro kratkodobé pouziti, pro jedno poufZiti, nesterilni
BFE > 98 %, 3D skladaci, s gumickou, Typ IIR (dle EN 14683:2019 + AC)

Nesterilni, neinvazivni, jednorazovy ochranny prostredek proti prfenosu
mikroorganismu a infekénich chorob v pribéhu provadéni chirurgického vykonu nebo
vySettreni. Zamezeni bakterialni infekce u pacienta i personalu. Prostfedek mize
pouzivat také nezdravotnicky personal, respektive uzivatel laik, pro stejny zamysleny
ucel pouZiti, ochrana zdravi proti pfenosu mikroorganismu a infekénich chorob.

T¥ida rizika I, Pfiloha VIII Natizeni 2017/745 (MDR 2017/745).

Procedura posouzeni shody byla provedena v souladu s ¢lankem 52 bodu 7 Natizeni 2017/745

(MDR 2017/745).

Prohlaseni shody bylo vypracovano dle pfilohy IV Nafizeni 2017/745 (MDR 2017/745) a potvrzuje,
Ze byly splnény poZadavky uvedené v nafizeni tykajici se prostfedku uvedeného vyse.

My, TRIO export-import, a. s., prohlasujeme, Ze jsme vyrobci vySe specifikovaného nesterilniho
zdravotnického prostredku tfidy | a Ze vySe uvedeny zdravotnicky prostfedek je ve shodé s pozadavky
Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745. VysSe uvedeny zdravotnicky prostfedek je
bezpecny pro dany ucel poutZiti a je vyhradné urcen pro kratkodobé pouZiti a pro jedno poufZiti.

Dale prohlasujeme, Ze nas zdravotnicky prostfedek neni vyroben s pouzitim tkani zvifeciho ptvodu ani
neobsahuje jako svou integralni soucast latku nebo derivat z lidské krve.

Vyse uvedeny vyrobek neni posuzovan v souladu s Nafizenim Evropského Parlamentu a Rady (EU)
2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich, protoze neni klasifikovan jako osobni ochranny

prostredek.

Popsany zdravotnicky prostfedek je ve shodé se standardem EN 14683:2019 + AC, TYPE IIR.

', <412 Ziim OCPP, s.r.o,
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