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Výrobce:

Kováčová Jarmila
Psací stroj
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Adresa výrobce:
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SRN (Unikátní 
identifikační číslo):
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Jméno autorizovaného
zástupce:
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Adresa autorizovaného
zástupce:
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Základní kód UDI:
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Názvy zdravotnických
prostředků:
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Kódy výrobků:
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Klasifikace:
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Odpovídající normy:
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Adresa notifikované osoby:
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Číslo notifikované osoby:
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Legislativní rámec 
pro posouzení shody:

Kováčová Jarmila
Psací stroj
Příloha II (Technická dokumentace) a Příloha III 
(Technická dokumentace o sledování po uvedení na trh
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Sterilizační role s netkanou textilií (plochá)
Sterilizační sáček s netkanou textilií (plochý)

SFL ... (plochá role s netkanou textilií)
SFP ... (plochý sáček s netkanou textilií)
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Toto prohlášení o shodě bylo vystaveno v souladu s Přílohou IV MDR 2017/745 a to 
na výhradní zodpovědnost PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.
Prohlašujeme tímto, že uvedené zdravotnické prostředky splňují požadavky (EU) MDR
2017/745 pro zdravotnické prostředky. Opírá se o Systém kvality  dle ISO 13485, 
vystavený společností Lloyd´t Register Quality Assurance Limited.

 Veškerá dokumentace je uložena v prostorách výrobce.

Podepsáno v zastoupení PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.

Oprávněný:   Taner ERSEN

Funkce:         Manažer kvality

Datum:          18. května 2021

Místo:            Mersin, Turecko




