EU PROHLASENI O SHODE

Vyrobce: PROSTAF Sp. z o.0. Sp.k.
ul. Jasielska 7a
60-476 Poznan

Polsko
SRN: PL-MF-000002123
Zakladni UDI-DI: 590828079%90oprawkiQ2
Vyrobky: Brylové obruby
Nazev vyrobku: BERGMAN

NORDIK BY BERGMAN
CHILI BY BERGMAN
ORANGE BY BERGMAN

Klasifikace: Zdravotnicky prostiedek — tfida | (pravidlo ) v souladu s pfilohou VI
nafizeni (EU) 2017/745 Evropského parlamentu a Rady ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich.

Prohlasujeme, Ze vy$e uvedeny zdravotnicky prostfedek spliiuje pfislu§na ustanoveni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a
nasledujicich norem:

+ ENISO 20417:2021

+ ENISO 15223-1:2016

+ ENISO 14971:2019

+ ENISO 12870:2018

« ENISO 8624:2020

+ ENISO 13485:2016/AC:2018
« ENISO 10993-1:2021-06

Pouzity postup posuzovani shody pro brylové obruby:
V souladu s pfilohou IV nafizeni (EU) 2017/745 Evropského parlamentu
a Rady ze dne 5. dubna 2017.
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