EU PROHLASENI O SHODE

vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce

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

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

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostfedku:

Satek trojcipy (nesterilni)
vyrobce posoudil shodu vyrobku v souladu s ¢élankem 52 k vy$e uvedenému Nafizeni,
a prohlasuje,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku spliiuji viechny poZadavky stanovené wyse
zminénym Nafizenim, a Ze je tento zdravotnicky prostfedek pro sv(j uréeny Géel poufiti bezpeény,
ucinny a vhodny pro poskytovani zdravotni pége. Vyrobce dale prohladuje, Ze pfijal opatfeni, kterymi
zabezpecuje shodu zdravotnického prostiedku uvéddéného na trh s obecnymi poZadavky na bezpeénost
a ucinnost a technickou dokumentaci vyrobce.

¢ Urceny ucel poutziti: K upevnéni nebo zavéseni fixovanych poranéni.

e Zakladni UDI-DI: 85951541008VL

e Rizikova tfida: | podle pravidla 1 (pfiloha VIII k Nafizeni 2017/745).

e Pfi posouzeni shody bylo pouZito: ¢lanek 52 a pfilohy Il a Ill k Nafizeni 2017/745.

Jménem spoleénosti Steriwund spol. s r.o., v Havifové dne 28.2.2022
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Helena Jarosova

Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpist
! Steriwund spol. s r.o.




