ES PROHLASENI O SHODE

vydané na zakladé ustanoveni § 13 odst. 2 zékona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky,
vplatném znéni (ddle jen ,zdkon ¢. 22/1997 Sb.“), ve spojeni se zdkonem ¢&. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych  prostfedcich a nafizenim vlady ¢& 54/2015Sh., otechnickych pozadavcich

na zdravotnické prostfedky, v platném znéni (dale jen ,nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.).

Vyrobce: Balerina-Czech, s.r.o.
Adresa: Pfestavicka 1447, 295 01 Mnichovo Hradisté, Ceska republika
IC: 49550578

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku:

Jednorazova rouska 3-vrstva Balerina

bylo provedeno posouzeni shody dle pfilohy &. 7 k nafizeni vlady €. 54/2015 Sb.,

a prohlasuje,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku splfiuji viechny zékladni pozadavky stanovené
v nafizeni vlady €. 54/2015 Sb. a Ze je tento zdravotnicky prostfedek pFi jeho obvyklém poutiti bezpeeny,
ucinny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce. Vyrobce déle prohlasuje, Ze pfijal opatfeni, kterymi
zabezpeCuje shodu viech baleni vy3e uvedeného zdravotnického prostfedku uvadénych na trh se
zakladnimi poZadavky a technickou dokumentaci vyrobce.

Urceny Gcel pouiiti zdravotnického prostiedku: Uréenym Gcéelem oblitejové masky je sniZeni rizika
pfenosu infekce zejména z uZivatele na okoli.

Balerina - Czech, s.r.o.

V Mnichoveé Hradisti dne 2.9.2020 ; 2950 I'.-'.n'!l;‘r'-.cp_-:(:- HE&I’JIS{F _
1C0: 49550578 PIC: CZ4955057¢8
teldiex 3&3 391

||
Ing. PetriProktpek
Jednatel gpolecnosti
Balerina'-Czech, S.r.0.




