te) Holik

medical

EU PROHLASENI O SHODE
Informace o vyrobci:
SRN: CZ-MF-000014366
Holik International s.r.o.
Za Dvorem 612,
763 14, Zlin 12

Provozovna:
Sedesata 7046,
760 01, Zlin

Toto prohldseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce Holik International s.r.o..

Identifikace produktu:

Chirurgicka obli¢ejova maska M8001

Zakladni UDI-DI: 859406007002GB

0745760934713 M8001_001 bil3, krabicka 50ks
0745760934706 M8001_101 modra, krabicka 50ks
0745760934744 M8001_011 bild anti-fog, krabicka 50ks
0745760934720 M8001_101 modra anti-fog, krabicka 50ks
0745760934799 M8001_002 bila, sacek 10ks
0745110765646 M8001_003 bila, sacek 5ks
0745760934775 M8001_102 modra, sacek 10ks
0745760934782 M8001_103 modra, sacek 5ks
0745110765653 M8001_122 modra anti-fog, saek 10ks
0745110765660 M8001_123 modra anti-fog, sacek 5ks

Urceny ucel pouZiti:
Chirurgicka obli¢ejova maska M8001 je urcena ke sniZeni rizika pfenosu infekce, a to zejména z uZivatele na okoli
a k ochrané nositele pred vystfiknutim potencionalné kontaminovanych kapalin.

Chirurgicka obli¢ejova maska M8001 je ve shodé s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5.dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich a byla zafazena do rizikové tridy | zdravotnickych prostiedkd. Spliuje
véechny pozadavky harmonizované normy €SN EN 14683:2019+AC:2020: Zdravotnické oblicejové masky — PoZadavky
a metody zkouseni. V\yhovuje pozadavkim na typ IIR. Maska je ve shodé se zkusebnim protokolem ¢. 2020TM4576
vydanym dne 29.zafi 2020 a se zkusebnim protokolem 2020TM5522 vydanym dne 3.prosince 2020 ozndmenym
subjektem ¢. 0161 - AITEX (, Textile Industry Research Association”).

Toto prohlaseni o shodé je umisténo na webu www.holik-international.cz. _
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