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Atbilstibas deklaracija

mediciniskas sejas maskai

* Deklaricijas izsniedzéja nosaukums un adrese:

SIA PRANA KO, Spilves 4, Riga, LV-1055, Latvija, www.prana-ko.lv

* Materiala / izstraddjuma un vielu identitate;

Nosaukums Nesterila vienreizlietojama sejas maska
Artikuls SDMC - 1
Tips I R saskana ar EN 14683: 2019 + AC: 2019

Mediciniskas sejas maskas -
Prasihas un tests

Klasifikacija I klases medicinas jerice. Tiek piemérots saskana ar
Medicinisko ieri¢u regulas IX pielikuma 1. noteikumu.

= Deklaracijas datums: 07.10.2020.

= Atbilstibas apliecindjums veidots, pamatojoties uz raZotija deklaracija
noradito informaciju, ka iepriek§ minétie produkti, ko izplata SIA PRANA
KO, atbilst attiecigajam prasibam, kas noteiktas:

- 1993. gada 14. junija Padomes Direktiva 93/42/EEK ,par medicinas iericém”
(turpmak — Direktiva 93/42/EEK)

- 2017.gada 5.aprila Eiropas Parlamenta un padomes Regula 2017/745 | kas attiecas
uz mediciniskam iericEm” (turpmak — Regula 2017/745),

- Ministru kabineta 2017. gada 28. novembra noteikumu Nr. 689 "Medicinisko ieri¢u
registracijas, atbilstibas novérteanas, izplatisanas, ekspluatacijas un tehniskas
uzraudzibas kartiba”
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