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SISTEMI E PRODOTTI PER IL PRONTO SOCCORSO E LA RIANIMAZIONE

PROHLASENI O SHODE

Toto prohlaseni je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

ADRESA SPOLECNOSTI

PVS Spa
OFICIALNI siDLO: Via Leonardo da vinci, 18 - 20051 Cassina de pecchi (Mi)

JedineCné registracni Cislo
(¢l. 31)

zatim neni k dispozici

ZARIZENI STERILNI ROZTOK NA VYPLACH OCI
POPIS STERILNI ROZTOK NA VYPLACH OCI
KOD ACQ012

BUDI-DI (UDI-DI di base) 80340280114D

ZAMYSLENE POUZITI

Jednorazovy sterilni 0,9% roztok chloridu sodného pro nouzové vyplachovani oci. Pro pouZiti
staCi nasadit uzavér na lahvicku a otocit jim ve sméru hodinovych rucicek, aby se prerusila
ochrana. Lahvicka je pfipravena k pouziti a opatfena uzavérem.

TRIDA RIZIK

I S (Pravidlo, 1 - ptiloha VIII)

POSTUP POSUZOVANI
SHODY

Priloha II (technickd dokumentace)
Priloha III (technicka dokumentace o dozoru po uvedeni na trh)

PROHLASEN{

Na vlastni odpovédnost prohlasujeme:

o 7e prostfedek splfiuje obecné pozadavky na bezpecnost a funkcni zplsobilost stanovené v
priloze I nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostredcich a prislusné technické normy
uvedené v technické dokumentaci;

» ze dany prostfedek NENI MERICI PRISTROJ; |

e 7e dany prosttedek je prodavan v NESTERILNICH obalech;

o ze doty¢né prostredky nejsou uréeny pro klinické zkousky;

e e spolecCnost zavedla a udrzuje postup dozoru po uvedeni na trh v souladu s pozadavky
prilohy III;

o ze prostredek je vyrabén a uvadeén na trh za poufziti systému jakosti spolecnosti
certifikovaného podle normy UNI EN ISO 9001: 2015;

e Ze se spoleCnost zavazuje uchovavat a zpiistupnit pisluSnému organu technickou dokumentaci
uvedenou v prilohach II a III po dobu nejméné 10 let od posledniho data vyroby vyrobku;

« 7e dany prosttedek splfiuje pozadavky nafizeni EU 2017/745 a Ze je uveden na trh s
oznacenim CE v souladu s ustanovenimi ¢lanku 20.
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Cassina De Pecchi, 6. 5. 2021

PVS SPA
VITTORIO PEREGO
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