VvVOLZ

EU vyhlasenie o zhode

vsulade s § 23 zdkona ¢. 56/2018 Z.z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
uréeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zdkonov, nariadenim vlady ¢.
582/2008 Z.z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach a postupoch
posudzovania zhody zdravotnickych pomdcok a zakonom NR SR ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov.

Meno a adresa vyrobcu: Volz Filters SK s.r.o.

Ceskoslovenskej armady 10121/3
036 01 Martin SK

Nazov zdravotnickej
pomdcky: Jednorazova chirurgickd maska MEDIsyntex FM Il

Zdravotnicka pomédcka

Trieda: l.

Pouzity postup

posudenia zhody: Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z. z. a
smernica Rady ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach,
priloha VII.

Pouzité normy: STN EN 14683+AC:2019 Chirurgické masky. Poziadavky a

skiSobné metddy

Certifikat systému
riadenia kvality: EN ISO 9001:2015 SK14/2218

Tymto vyhlasujeme, Ze vyssie uvedena zdravotnicka pomdcka splifia zékladné poziadavky
nariadenia vlady ¢. 582/2008 Z.z.,, ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomécok, ktoré sa na nu
vztahuju.

Vsetky dokumenty, vratane technickej dokumentacie su uloZené uvyrobcu. Tato
zdravotnicka pomocka sa oznacuje znackou zhody CE.

V Martine, dria 4.6.2020
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