EU PROHLASENI O SHODE

vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce

v souladu s &lankem 19, Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zméné& smérnice 2001/83/ES, nafizenf (ES) &. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009
a o zruéeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Vyrobce: Steriwund spol. s r.0.
Adresa: Lidicka 886/43, Sumbark, 736 01 Havifov, Ceska republika
I€o: 61943690

timto potvrzuje, e u zdravotnického prostfedku:

OBVAZ ELASTICKY, (nesterilni)

posoudil shodu vyrobku v souladu s ¢lankem 52 k vyie uvedenému Nafizeni,
a prohlasuje,

se vlastnosti wie uvedeného zdravotnického prostiedku splfiuji viechny poadavky stanovené vySe zminénym
Nafizenim, a Ze je tento zdravotnicky prostfedek pro svij uréeny Gcel poutiti bezpe¢ny, Gcinny a vhodny pro
poskytovéni zdravotni pé&e. Vyrobce dale prohlasuje, Ze ptijal opatFeni, kterymi zabezpetuje shodu zdravotnického
prostfedku uvadéného na trh s obecnymi pozadavky na bezpeénost a (i¢innost a technickou dokumentaci vyrobce.

e Dali obchodni nazvy: Obinadlo UNIVERSAL nesterilni, Obinadlo UNIVERSALNI nesterilni, Obvaz
UNIVERSAL nesterilni, Obvaz UNIVERSALNI nesterilni.

e Uréeny utel pouiiti: Obvaz elasticky je neinvazivni ZP, je uréen k ochrané a fixaci poranéni, k zastavé
krvaceni.

e Zaikladni UDI-DI: 85951541007V

e Rizikové tfida: | podle pravidla 4 (pfiloha VIIl k Nafizeni 2017/745).

e  PFi posouzeni shody bylo poufito: cldnek 52 a pfilohy Il a Il k Nafizeni 2017/745.

Jménem spoleénosti Steriwund spol. s r.o., v Havifové dne 13.10.2021 4 /
et Ut

p/ Helena Jaro3ova
Osoba odpdvédna za dodriovani pravnich pfedpisl

Steriwund spol. sr.o.




