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ES prohlaseni o shodé

(o]}

DLE NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a
natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

Vyrobce: MEDIPLAST CZ, s.r.0., Konojedska 1556/19, 100 00 Praha 10
Vyrobni zavod: 544 01 Dviir Kralové nad Labem, Sylvarovska 2363, ICO : 27176240

Toto prohlaSeni se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce : MEDIPLAST CZ, s.r.0., Konojedska
1556/19, 100 00 Praha 10

MEDIPOR ®

naplast z netkaného textilu

- zakladni UDI-DI : 8595037MEDIPOR7Y
- rizikova tfida : I - neméfici / nesterilni
- kéd vyrobku SKP : 212024
- ¢islo kombinované nomenklatury celniho sazebniku ES: 3005 10
ZP Ize identifikovat témito zpusoby:
- kazdy ZP nese jedinecny datovy identifikator uvedeny v pfiloze tohoto Prohlaseni o shodé
- kazdy ZP nese katalogové ¢islo uvedené v tomto prohlaseni o shodé
- kazdy ZP nese cislo Sarze (pro dalsi informace nas nevahejte kontaktovat, nase vyroba, zaloZzena na

tomto Cisle Sarze, ndAm umoziuje zajistit sledovanost ZP)
- obrazek produktu v katalogu

Popis: Pruh naplasti v riznych Sitkach a délkach (viz katalog) je navinuty papirové dutince.
Rychloobvazy v riznych sitkach a délkach (viz katalog) jsou opatieny pribéznou savou
vlozkou z netkaného textilu a pokryty antiadhesivnim papirem.

Ucel pouZiti:

Naplasti z netkaného textilu na dutince jsou uréeny k fixaci obvazi a jiného kryciho materidlu na rany.
Naplasti z netkaného textilu s pol§tarkem — jsou uréeny ke kryti a oSetieni drobnych poranéni.
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naplast na dutince:

katalogové Cislo: 2010, 2210, 2211, 2221

naplast s pols§tarkem (rychloobvaz):

katalogové Cislo: 2663, 2361, 2462, 2482-6, 2465, 2665

Zdravotnicky prostiedek, na néZ se prohlaseni o shodé vztahuje, je v souladu

s NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natfizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS zdravotnickych prostiedcich a pfi-
padné veSkerymi jinymi piisluSnymi pravnimi predpisy Unie, které stanovi vydani EU prohlaseni o
shodg¢.

Vyrobce prohlasuje, Ze

1. vlastnosti zdravotnického prostiedku MEDIPOR ® spliuji zakladni pozadavky

2. zdravotnicky prostedek je pro ureny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpecny

3. zdravotnicky prostiedek je urcen pro jedno pouziti

4, ptijal opatieni,ktera zabezpecuji shodu vsech zdravotnickych prostfedkt uvadénych na trh s
jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky

Vyrabéné zdravotnické prostredky MEDIPOR ® dale spliiuji pozadavky:
- PN ¢. 050506, 060506
- Zakona 102/2001 Sb.
- Klinického hodnoceni — zavére¢na zprava vydana FN Hradec Kralové

- Vysledkut analyzy rizik
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Dvir Kralové nad Labem, dne 10.10.2025

JUDr. Tomas Lehky
MEDIPLASIDWCIPRFFoVIY

Konojedské 1556/19
. 100 00 Praha 10 - Stradnice
ICO: 27176240 DIC: C227176240
www.mediplast.cz
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Piiloha k prohlaseni o shodé MEDIPOR ®
Naplast na dutince

Katalogové ¢islo UDI-DI rozmer (mm x m)
2010 8595037920107 12,5x2
2210 8595037922101 12,5x 10
2211 8595037922118 12,5x 10
2221 8595037922217 25x 10
Naplast s polstarkem (rychloobvaz)

Katalogové cislo UDI-DI rozmér (mm x m)
2663 8595037926635 80x 1
2361 8595037923610 80 x 0,02
2462 8595037924624 60 x 0,02
2482-6 8595037924822 80 x 0,04
2465 8595037924656 60 x 20
2665 8595037926659 80 x 20
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