ES PROHLASENI O SHODE

dle zakona & 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakoni
a smérnice Rady 93/42 EEC, ktera plati pro prostiedky zdravotnické techniky a jejich pFisluSenstvi, ve znéni revize
2007/47/EC.

Cislo prohliaSeni: 2i

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

Spolecnost STERIWUND spol. s r.0. prohlasuje na svoji plnou odpovédnost, Ze vyrobek

Normy systému jakosti:

Nazev vyrobku:

Typové oznaceni:

T¥ida klasifikace:

Urceny ucel pouziti:

Cislo sarze: ...........

Ostatni normy a specifikace:

Tampon staceny, sterilni

1) Tampon staceny Ba, 6x6cm,

2) Tampon staceny Ba, 9x9cm,

3) Tampon staceny Ba, 12x12cm,
4) Tampon staceny Ba, 15x15cm,
5) Tampon stdceny Ba, 19x20cm,
6) Tampon staceny Ba, 30x30cm,
7) Tampon staceny Ba, 50x50cm

I sterilni

Tampon stdaceny je neinvazivai ZP, prichazi do styku s poranénou kiizi, je urcen k
pouZiti jako mechanicka prekdazka, ke kompresi nebo absorpci vypotkii.

CSN EN ISO 13 485 ed. 2:2016

Normy a predpisy pouzité pfi posuzovani shody

Pof.¢islo | Oznadeni dokumentu Nazev dokumentu

1 CSN EN ISO 14971 Zdravotnické prostiedky - Aplikace Fizeni na zdravotnické prostiedky

2 CSN EN 1041+A Informace vyrobce zdravotnickych prostfedki ’

3 CSN EN 15223-1 Grafické znatky pro oznatovani zdravotnickych prostfedki

4 CSN EN ISO 10993-1 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki — Cast 1:Hodnoceni zkoueni

5 CSN EN ISO 10993-5 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cést 5:Zkousky na
cytotoxicitu in vitro

6 CSN EN ISO 10993-10 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cast 10:Zkousky na
drazdivost a precitlivélost oddaleného typu

7 CSN EN ISO 13 485 ed. 2:2016 Zdravotnické prostiedky-Systému managementu jakosti-
pozadavky pro Gcely pfedpisi

8 CSN EN 556-1 Sterilizace zdravotnickych prostfedki — PoZadavky na zdravotnické prostfedky
oznadované jako . STERILN[“- Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky
sterilizované v kone¢ném obalu

9 CSN EN ISO 14644 Cisté prostory a prislusné fizené prostiedi — Cast 1: Klasifikace &istoty vzduchu

10 CSN EN IS0 14644 Cisté prostory a pisluné Fizené prostiedi — Cast 2: Specifikace zkouseni a

sledovéni pro prib&Zné ovéfovani shody s ISO 14644-1

11

CSN EN ISO 11737-1

Sterilizace zdravotnickych prostfedkt — Mikrobiologické metody — Cést1:
Stanoveni populace mikroorganizmii na vyrobeich




12 CSN ENISO 11737 Sterilizace zdravotnickych prostiedkii — Mikrobiologické metody — Cast 2:
Zkousky sterility provadéné pfi definovani, validace a udrZovani postupu
sterilizace

13 CSN EN 868-2 Obaly pro zavéreené sterilizované zdravotnické prostiedky — Cast 2: Provedeni
tésné uzaviratelnych plochych sagki a roli poréznich materiali a plastovych folii
— PoZadavky a zkuSebni metody

14 CSN EN 868-5 Obaly pro zavéredné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 5: Provedeni
t¢sné uzaviratelnych plochych saka a roli poréznich materiali a plastovych folii
— Pozadavky a zku¥ebni metody

15 CSN EN 550 Sterilizace zdravotnickych prostredki-Validace a prib&Zna kontrola sterilizace
ethylen-oxidem

16 CSN ENISO 11135-1 Sterilizace vyrobku pro zdravotni pééi-Sterilizace ethylenoxidem-
Castl:Pozadavky na vyvoj, validace a prab&Znou kontrolu steriliza¢niho postupu
pro zdravotnické prostiedky

17 CSN EN 14079 Neaktivni zdravotnické prostfedky - PoZzadavky na provedeni a zkugebni metody
pro absorp&ni gdzu z baviny a absorp&ni gazu z baviny a viskozy

.

Klasifikace vyrobku: podle prilohy ¢.IX, pravidla 4 smérnice rady 93/42 EHS jsou tyto vyrobky zarazeny jako neinvazivni
zdravotnické prostiedky, které prichdzeji do styku s poranénou kizi, patii do tidy Is jsou urceny k pouZiti jako mechanickd
prekazka, ke kompresi nebo absorpci vypotkii.

ZP tridy I jsou vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 2 pfilohy €. VII a spliiuji poZzadavky smérmice, které
se na né vztahuji a jsou ve shodé s pozadavky pfilohy I a V Smérnice Rady 93/42 EHS, ktera plati pro prostfedky
zdravotnické techniky a jejich pfisluSenstvi, ve znéni revize 2007/47/EC a jsou za normélnich podminek pouZziti bezpecné.
Jakékoliv neautorizované zmény v prohlaseni povedou k tomu, Zze dané prohlaseni se stane neplatnym.

Provéieno notifikovanou osobou ITC Zlin, CE 1023
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