SAFINA
plaurum

SAFINA, a.s.

ES PROHLASENIi O SHODE

vydané podle § 13 Zakona CR &. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich ptedpist, podle Zakona CR &. 268/2014
Sb., ve znéni pozdgjsich ptedpistl, podle Nafizeni viady CR &. 54/2015 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisl
a podie Direktivy 93/42/EEC, ve zné&ni pozdé&jSich piedpisl, tykajici se zdravotnickych prostiedkil.

Vyrobce: SAFINA, a.s., Videliska 104, Vestec, Ceska republika, PSC 252 50, 16: CZ03214257
timto potvrzuje, Ze u zdravotnickych prostiedkii tfidy lla:

Rtuti, pouzivané pro pfipravu dentdlniho amalgamu
Dentalni rtuti

bylo provedeno posouzeni shody jejich viastnosti s poZzadavky na bezpetnost stanovenymi zakonem a
technickymi pfedpisy, postupem uvedenym v § 9 a Pfiloze & 2 Nafizeni viady CR &. 54/2015 Sb., o
technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky a Pfiloze Il Direktivy 93/42/EEC

a prohlasuje,

Ze vlastnosti vy8e uvedeného zdravotnického prostfedku splfiuji vSechny zakladni pozadavky stanovené
v Piiloze &.1 Natizeni viady CR &. 54/2015 Sb. a Pfiloze | Direktivy 93/42/EEC, Ze je tento zdravotnicky
prostfedek pfi jeho obvyklém pouZiti bezpedny, a Ze je urden pouze pro jedno pouZiti. Byla pfijata opatfeni,
kterymi se zabezpe&uje shoda tohoto zdravotnického prostiedku s technickou dokumentaci uchovavanou
v SAFINA, a.s., Videfiska 104, 252 50 Vestec, Ceska republika.

Uéel pouziti:  zubni vypIné

Zpusob posouzeni shody:
Podle § 9 a Prilohy &. 2 Natizeni viady CR &. 54/2015 Sb. a Ptilohy Il Direktivy 93/42/EEC, systémem
Gplného zabezpeteni jakosti.

Notifikovana osoba podilejici se na posouzeni shody:

LRQA Limited, Hiramford, Middlemarch Office Village, Siskin Drive, Coventry, CV3 4FJ Spojené kralovstvi.
Certifikat ¢.: Certificate No: LRQ 0955761, LRQA Notified Body Registration No: 0088, Certificate Expiry:
31 January 2018.

Seznam technickych pfedpisti a technickych norem pouzitych pii posouzeni shody:

Directive 93/42/EEC, ve znéni pozdéjsich predpisl.

Medical Devices Regulation 2002; 618

Zakon CR ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Zékon CR ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpist.

Nafizeni vlady CR &. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky, ve zn&nf
pozdéjSich pfedpisC.

CSN EN I1SO 9001 Systémy managementu kvality — Pozadavky.

CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky pro ucely
pfedpistl.

CSN EN ISO 14971 Zdravotnické prosttedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky.

CSN EN ISO 24234 + A1 Stomatologie — Rtut' a slitiny pro dentalni amalgam.

CSN EN ISO 13897 Stomatologie — Amalgamové pouzdra. /
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