ES PROHLASENiI O SHODE
(¢. MLB-2019/1-07)

dle evropské smérnice MDD 93/42/EEC o zdravotnickych prostredcich v platném znéni (a dle
Zakona o zdravotnickych prostiedcich ¢. 268/2014 Sb. a dle nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. o
technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky v platném znéni)

Vyrobce:
1CO: 259 44 991, DIC: CZ25944991

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku (déle jen ZP)

nazev: Foleyovy katetry — NELATON

typ/model/katalog.¢islo: 2-cestné pro muze 2FC8FRM3, 2FC10FRM3, 2FC12FRMS,
2FC14FRMS, 2FC16FRMS, 2FC18FRMS, 2FC20FRMS, 2FC22FRMS, 2FC24FRMS,
2FC26FRMS, 2FC28FRMS

2-cestné pro zeny 2FC12FRW, 2FC14FRW, 2FC16FRW, 2FC18FRW, 2FC20FRW,
2FC22FRW, 2FC24FRW

tiida: Ila, podle kritérii evropské smérnice 93/42/EEC, Prilohy 9, pravidlo 5§

bylo provedeno posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpe¢nost vyrobku
stanovenou zakony, narizenimi vlady a CSN EN.

Popis zdravotnického prostiedku a jeho uréeny ucel pouziti:
Jednorazovy mocovy katétr je pouzivan pro vypousténi mocového méchyte, pro kratkodobé
pouziti. Zavedeny katétr slouzi pro sbér moci zapojenim na urinalni sacek.

Aplikované normy: viz. seznam aplikovanych standardii

Na posouzeni shody se podilela notifikované osoba:

Nazev: TUV Rheinland LGA Products GmbH, Notified Body No. 0197
ktera vystavila certifikat ¢. DD 60144023 000 1

ze dne 23.11.2019

s platnosti do 08.04.2024

Vyrobek je oznacen znackou CE0197.

aketovic¢ - jednatel




