SpoloCnost’ Solarprojekt s.r.0. so sidlom Strojarska 2206, 06901 Snina,
dalej ako dovozca tymto vyhlasuje ze:

Vyrobok: Jednorazové ochranné chirurgické rusko(ustenka) trojvrstvove
TYP IIR. model 11031 UMDNS kod 12458

Krajina pévodu: Cina

V sulade s nariadenim o medicinsky zariadeniach (MDR) €.2017/745,
dodatok Il. a lll.Tento vyrobok bol vyrobcom posudzovanya splfia a

vyhovuje na zaklade 2017/745 a vyrobok bol posudzovany na zaklade
tychto noriem:

EN 15223-1:2016

EN ISO 10993-5:2009
EN 1041:2008
1ISO14971:2019

EN ISO 10993-10:2013
EN10993-1:2018

EN 29073-1:1992

EN 14683:2019+AC EN
ISO 9073-15-2008

Dovozca vyhlasuje, Ze tento vyrobok je totoZzny s modelom 11031, ktory je v sulade
a splna ustanovenia s dodatkom Il a Ill nariadenia o medicinskych

zariadeniach(MDR)C.2017/745 osvedCenia o skuske test GOFMSDYV455895L 1
vydany spolo¢nostou Pony Testing International Group 8.5.2020, a Nelson
Laboratories, LLC €islo DG20150-RAY01 vydanym 22.07.2020 a dalSich testov
vydanych testovacim centrom:

Nelson Laboratories,LLC,a Business Unitof Sterigenics International 6280 South.

Redwood Rd. SaltLake City,UT 84123-6600 . U.S.A

Martin Stofik
Détum a miesto vydania vyhlasenia meno, priezvisko a podpis

zodpovednej osoby dovozcu
V Snine dna 23.07.2020
LT <



Martin Štofik


