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EU PROHLASENI O SHODE

Podle zdkona €. 22/1997 Sb., §13 a naslednych dodatkll a smérnic, a zejména
doporuceni Komise EU 2020/403 ze dne 13. bfezna 2020

prohlaSujeme na svou vylu€nou zodpovédnost, Zze vyrobek ndmi uvadény na trh,
splfiuje pozadavky technickych pfedpist, ze vyrobek je za nami urCenych podminek
bezpe€ny. Prijali jsme vesSkera opatfeni, kterymi zabezpelujeme shodu vsech
vyrobkl uvedeného typu s technickou dokumentaci a pozadavky pfislusnych zakon(
a narizeni.

Zdravotnicky vyrobek:
NanoBodix® AG-TIVE rouska

NANO rouska AG-TIVE

Vyrobek je ur€en k ochrané fyzického pfenosu bakterialnich kultur, mykobakterii, vir(
v€etné COVID-19.

Zpusob pouziti shody zkouskami v certifikovanych laboratofich je ve shodé:

C:)SN EN 14683 + AC - zkousky oblicejovych rousek
CSN ISO 20645 - antibakterialni aktivita latek

CSN ISO 10993-5 - citotoxicita

CSN I1SO 10993-10 - drazdivost a precitlivélost na kuzi

DOPORUCENI KOMISE EU 2020/403 ze dne 13. bfezna 2020

Dopliujici udaje:

K prohlaSeni o shodé bylo vydano prohlaseni o oznaceni CE, dale ujisténi dle §13
zakona 22/1997 odst. 5. Dle zdravotniho posudku SZU ze dne 9.10.2020 ¢. CTZB
187-10478/20-191-193 je vyrobek bezpeény.
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