DAVIGON s.r.o.

PROHLASENI O SHODE

podle § 13, zdkona ¢&. 22 / 1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobek, ve smyslu
Naftizeni vlady ¢. 54 / 2015 Sb. o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky

Vyrobee: DAVIGON s.r.o.
Korunni 2569/108,
101 00 Praha
ICO : 469 65 661
prohlasuje na svoji plnou odpovédnost, Ze vyrobky

Jednorazové nesterilni zdravotnické prostredky pro prevenci a zamezeni infekce pro
pouziti ve zdravotnickych zafizenich

T¥ida — I nesterilni
Oznaceni a popis jednotlivych typii:

e Chirurgické dstenky s gumkami, s vaza¢kami

jsou ve shod& Natizenim vlady ¢&. 54 /2015 Sb. o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostiedky a pfislusnymi harmonizovanymi normami.

Normy systému jakosti: CSN EN ISO 13 485: 2016 Ostatni harmonizované normy:

CSN EN ISO 10993-1: 2010; CSN EN ISO 10993:10:2014; CSN EN ISO 14971:2012; CSN
EN ISO 15223-1: 2017; CSN EN 14683:2020

Vyrobky jsou ve shodé se Zakladnimi pozadavky uvedenymi v pfiloze I natizeni vlady, jsou
bezpeéné pro uréeny Ucel a jsou uréeny vyhradné pro jedno pouziti.
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