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CESTNE PROHLASENI

k vyrobku

POVLECENI JEDNORAZOVE, NESTERILNi
PODLOZKY POD PACIENTA, NESTERILN{

Nesterilni jednorazové povle¢eni, podlozky urené k pouziti pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb nespliuje definici zdravotnického prostfedku, jak je uvedeno
v §2 odst. 1 zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich.

Zdravotnicky prostiedek - nastroj, piistroj, zafizent, programove vybaveni v¢.
programového vybaveni ur¢eného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro
diagnostické nebo lé¢ebné Gcely a nezbytného ke spravnému pouziti ZP, material
nebo jiny predmét, uréené vyrobecem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem

a) stanoveni diagnozy, prevence, monitorovéani 1é¢by nebo mirnéni onemocnéni

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, 1é¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni
nebo
zdravotniho postizeni,

¢) vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo
fyziologického procesu, nebo

d) kontroly poceti

a které nedosahuji své hlavni zamyglené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickymi nebo metabolickym G¢inkem, jejich funkce vak
muze byt takovymi ¢inky podporena.

Vyse uvedené vyrobky spadaji do tzv. nestanovenych vyrobki. Povinnost vydani
ES shody dle NV ¢. 88/2010 Sb., kterym se méni NV ¢&. 173/1997 Sb., kterym se
stanovi vybrané vyrobky k posuzovani shody, ve znéni pozdéjSich piedpist se na négj
nevztahuje.
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