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EU-Prohlaseni o shodé

Veverska Bityska, 3. prosinec 2020

Timto prohlasujeme, ze

Pfedmét prohlaseni: Vlozky porodnické (1014)

ktery byl poprvé uveden na trh spole¢nosti HARTMANN — RICO a.s., splfiuje pfislu§na ustanoveni,
zejména Obecné pozadavky na bezpecnost a vlastnosti nasledujici legislativy EU

o Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich,

Byl proveden postup posuzovani shody podle €l. 52 odst. 7 a technickd dokumentace je k dispozici.
Toto EU Prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost HARTMANN — RICO a.s..

Vyrobek byl identifikovan jako zdravotnicky prostfedek ve tfidé rizika | podle pravidla 1 v pfiloze VI
Nafizeni (EU) 2017/745.

Zakladni UDI-DI: 859500321014EN
Registracni &islo: CZ/ 00025865 (RZPRO)

HARTMANN — RIGCO a.s.

2.~
Eva Bitorova

Pavel Fuchs
j Regulatory Affairs & Service Manager

Managing D



