TOREX BOHEMIA,s.r.o.
Prosecéska 117, TO R EX
468 04 Jablonec nad Nisou c E BOHEM'A

ICO: 25027727 DIC: CZ25027727

PROHLASENI O SHODE

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

Distributor:
TOREX BOHEMIA,s.r.o.

Prose&ska 117
46804 JABLONEC NAD NISOU /
Identifikaéni udaje o vyrobku:

Nazev: GM2 respirator FFP2
Obj.¢.: B1853-0006

Uréeny ucel pouziti:

Uréenym ucelem je zakryti Ust a nosu uzivatele, aby se

minimalizoval pfimy pfenos infekénich ¢astic mezi uzivatelem a

osobami v jeho okoli (v€etné pacientl). Respirator dale slouzi i k

ochrané uzivatele filtraci vdechovaného vzduchu s celkovou st
ucinnosti pfevysujici 95 %. \

R

Trida zdravotnického prostiedku: | (nesterilni, neméfici funkce)

Vyrobce prohlasuje, Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku splfiuji vSechny pozadavky stanovené
zadkonem ¢&. 268/2014 Sb., nafizenim vilady 54/2015 Sb. a smérnici 93/42/EHS, a Ze je tento zdravotnicky prostfedek
pro urCeny ucel pouZziti bezpeény, ucinny a vhodny pro poskytovani zdravotni pé€e. Vyrobce dale prohlasuje, Ze pfijal
opatfeni, kterymi zabezpecluje shodu zdravotnického prostfedku uvadéného na trh se zakladnimi pozadavky a
technickou dokumentaci vyrobce. UrEeny ucel pouziti: Urenym ulelem je zakryti Ust a nosu uzZivatele, aby se
minimalizoval pfimy pfenos infekénich ¢astic mezi uzivatelem a osobami v jeho okoli (v€etné pacient(). Respirator dale
slouzi i k ochrané uzivatele filtraci vdechovaného vzduchu s celkovou U&innosti prevySujici 95%. Tfida zdravotnického
prostfedku: | (nesterilni, neméfici funkce)

CERTIFIKAT &. VUBP/047/2020, CSN EN 149:2002+A1:2009 ¢&l. 7.3,7.9.2, 7.12, 7.16, 8.4.1

V Jablonci nad Nisou 4.9.2020
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