Osoba kompletujici soupravu, spole€nost:

KRASNY - zdravotnicka technika s.r.o.

se sidlem: }
Bozkovska 646/38, Vychodni Predmésti, 326 00 Plzeri, ICO: 280 89 529

vydava

PROHLAéENj K SOUPRAVVE O
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

podle ¢lanku 12 smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, v konsolidovaném znéni,
respektive podle § 5 nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostiedky

a prohlasuje na svou vyluénou odpovédnost, Ze pii kompletovani soupravy zdravotnickych prostredki
AMBUVAK BABY se tfremi maskami obsahujici nasledujici zdravotnické
prostiedky opatfené oznacenim CE:

Nazev ZP Trida | Nazev vyrobce Adresa vyrobce
Ambuvak Baby Ia Spencer Italia s.r.1. ;t/:lligrovmmale L3050 pl Beganag,

Plasti-med Plastik
Ila Medikal Uriinleri
San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Silikonova maska
Plastimed

Deri OSB Mah. Yan Sanayi Cad. 13,
34956 ISTANBUL, Turecko

a) ovéefila vzdjemnou kompatibilitu zdravotnickych prostredki a zajistila jejich pouzivani
v souladu snavody k pouziti vztahujicimi se k jednotlivym zdravotnickym prostiedkiim
v souprave,

b) zabalila soupravu zdravotnickych prostfedkl a pfipojila k ni odpovidajici informace pro
uzivatele véetné prislusnych navodii k pouziti, a ze
c) veskera ¢innost odpovida pfislusnym metodam vnitinich kontrol a inspekei.

V Plzni dne 14.11. 2025

Za spoleénost KRASNY - zdravotnicka technika s.r.o.
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Petr Krasny
Jednatel




