ES PROHLASENI O SHODE

dle zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zikoni
a smérnice Rady 93/42 EEC, ktera plati pro prostiedky zdravotnické techniky a jejich pFisluSenstvi, ve znéni
revize 2007/47/EC, které jsou obsaZeny v NV &. 54/2015 Sb.

Cislo prohlaseni : 1

Vyrobce : STERIWUND spol. s r.o.
Lidicka 43 / 886
736 01 Haviiov — Sumbark
Ceska republika

Spole¢nost STERIWUND spol. s r.o. prohladuje na svoji plnou odpovédnost, Ze vyrobek
Nazev vyrobku: Obvaz hydrofilni pleteny, sterilni

Typové oznaceni: 1) hydrofilni pleteny 6cmxSm,
2) hydrofilni pleteny S8cmx5m,
3) hydrofilni pleteny 10cmxSm,
4) hydrofilni pleteny 12cmx5m

TFida klasifikace: I sterilni

Urceny ticel pouziti :  Obvaz hydrofilni pleteny je neinvazivni ZP, pFichdzi do styku s poranénou kiZi, je
urcen k ochrané a oSetreni ran, k zdstavé krvdceni, fixaci poranéni

UL R T O
je ve shodé se zakonem, Smérnici Rady a pfisludnymi harmonizovanymi normami:
Zakon : Zakon ¢.22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o
zméné a doplnéni nékterych zakonil.

Zakon &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zikona
&. 634/2004Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Nafizeni vlady : Nafizeni vlady &. 54/2015 Sb., o technickych pozadaveich na prostiedky
zdravotnické techniky.
Vyhlaska: &.62/2015 Sb., o provedgni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych
' prostiedcich
Normy systému jakosti : CSN EN ISO 13 485 ed. 2:2016

Ostatni normy a specifikace :

Normy a predpisy pouZité pti posuzovani shody

Pok.tislo | Oznateni dokumentu Nizev dokumentu
1 CSN EN ISO 14971 Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni na zdravotnické prostredky
2 CSN EN 1041+A Informace vyrobce zdravotnickych prostiedki
3 CSN EN 15223-1 Grafické znatky pro oznatovani zdravotnickych prostfedki
4 CSN EN ISO 10993-1 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedku — Cést 1:Hodnoceni zkouseni
5 CSN EN ISO 10993-5 B_iologické hodnoceni zdravotnickych prostfedka — Cést 5:Zkoudky na cytotoxicitu in
vitro




6 CSN EN ISO 10993-10

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki — Cést 10:Zkousky na dréZdivost a
precitlivélost oddéaleného typu .

7 CSN EN ISO 13 485 ed. 2:2016

Zdravotnické prostfedky-Systému managementu jakosti-
pozadavky pro G&ely predpist

8 CSN EN 556-1

Sterilizace zdravotnickych prpsﬂ‘edkﬂ — PoZadavky na zdravotnické prostfedky
oznatované jako ,,STERILNI“- Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prostfedky
sterilizované v konetném obalu

9 CSN EN ISO 14644

Cisté prostory a piislu§né Fizené prostiedi — Cast 1: Klasifikace &istoty vzduchu

10 CSN EN ISO 14644

Cisté prostory a ptisluiné Fizené prostiedi — Cast 2: Specifikace zkoudeni a sledovéni
pro prib&Zné ov&fovani shody s ISO 14644-1

11 CSN EN 1SO 11737-1

Sterilizace zdravotnickych prostfedkd — Mikrobiologické metody — Cést 1 : Stanoveni
populace mikroorganizmi na vyrobcich

12 CSN EN ISO 11737-2

Sterilizace zdravotnickych prostfedkd — Mikrobiologické metody — Cast 2: Zkougky
sterility provadéné pti definovéni, validace a udrzovani postupu sterilizace

13 {CSNEN 868-2

Obaly pro zavére¢né sterilizované zdravotnické prostiedky — Cést 2: Provedeni t&sné
uzaviratelnych plochych saki a roli poréznich materialt a plastovych folii —
Pozadavky a zku$ebni metody

14 CSN EN 868-5

Obaly pro zévéretné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 5: Provedeni tésné
uzaviratelnych plochych sacki a roli poréznich materiald a plastovych folif —
Pozadavky a zku3ebni metody

15 CSN EN ISO 14155

Klinické zkousky zdravotnickych prostfedki pro humanni Gely — Cést 1: Vieobecné
poZadavky

16 CSN EN 550

Sterilizace zdravotnickych prostiedkii-Validace a prib&zna kontrola sterilizace
ethylen-oxidem

17 CSN EN ISO 11135-1

Sterilizace vyrobku pro zdravotni péti-Sterilizace ethylenoxidem-tastl:PoZadavky na
vyvoj, validace a prib&znou kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické
prostfedky

18 CSN EN ISO 11607-1

Obaly pro zavéretné sterilizované zdravotnické prostedky - Cast 1: Pozadavky na
materialy, systémy sterilni bariéry a systémy baleni.

19 CSN EN ISO 11607-2

Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostfedky - Cast 2: Validace
pozadavki na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni.

20 CSN EN 14079

Neaktivni zdravotnické prostfedky - PoZadavky na provedeni a zkusebni metody pro
absorpéni gdzu z baviny a absorpéni gézu z baviny a viskozy

Klasifikace vyrobku: podle prilohy ¢.IX, pravidla 4 odst. 3.4.1.,k Narizeni viady ¢ 54/2015 Sb., a jsou tyto
vyrobky zarazeny jako neinvazivni zdravotnické prostiedky, které prichdazeji do styku s poranénou kiZi, patii do
tFidy I jsou uréeny k pouZiti jako mechanicka prekdzka, ke kompresi nebo absorpci vypotkii.

ZP tiidy I jsou vyrobeny ve shodg s technickou dokumentaci podle bodu 2 pfilohy ¢. VII k tomuto nafizeni a
spliiuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji a jsou ve shod¢ s pozadavky pfilohy I a V. Smérnice
Rady 93/42 EHS, ktera plati pro prostiedky zdravotnické techniky a jejich piislusenstvi, ve znéni revize 2007/47/
EC a jsou za normalnich podminek pouZiti bezpeéné. Jakékoliv neautorizované zmény v prohlaseni povedou

k tomu, Ze dané prohlaseni se stane neplatnym.

Provéfeno notifikovanou osobou ITC Zlin, CE 1023
Institut pro testovani a certifikaci, a.s., tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin
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