EU PROHLASENI O SHODE VYROBKU

PORTWEST

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce: Portwest, IDA Industrial Park, Westport, Co
Mayo, F28 FY88, Irsko. Reg. C. 21284

Portwest prohlasuje, Ze:

P030 - Lékarska rouska typu IIR -

vyrobek uvedeny v tomto prohlaseni spliiuje zakladni poZadavky na bezpecnost a ochranu zdravi podle nafizeni o
zdravotnickych zafizenich (EU) 2017/745 - a je testovan podle nasledujicich norem:

93/42/EEC (zdravotnicky prostiedek tiidy 1) (1993)
EN 14683 TYP IIR (2019)

Nelson Laboratories LLC
6280 S. Redwood Road, 84123, USA

TEST REPORT ¢islo.:
U¢innost bakterialni filttrace (BFE) a diferencialni tlak (Delta P) - 1292726-S01

Mikrobidlni ¢istota (Bioburden) - 1292728-S01
Odolnost proti pronikani syntetické krve - 1292729-S01

Podepsano za Portwest a jeho jménem

Raymong Carniry
Chiel Dperathons Offlcer

Portwest, IDA Industrial Park, Westport, F28 FY88, Co. Mayo, Irsko dne 7. srpna 2020



