ES PROHLASENI O SHODE

dle zikona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadaveich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zikoni
a smérnice Rady 93/42 EEC, ktera plati pro prostfedky zdravotnické techniky a jejich pFislufenstvi, ve znéni
revize 2007/47/EC. :

Cislo prohliseni : 4

Vyrobce:

STERIWUND spol. s r.o.
Lidicka 43 / 886

736 01 Havifov — Sumbark
Ceskd republika

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

Normy systému jakosti:

Ndzev vyrobku

Typové oznaceni:

TFida klasifikace:

Mastny tyl s Vaselinum Album, sterilni

1)5x5¢m, 2)5¢m x 2m, 3)7,5x7,5¢m, 4)10x10cm, 5)10x10cm-2vrst.,
6)10x10cm-4vrst., 7)10x20cm, 8)10x30cm, 9)10cm x 2m,
10)12x12cm, 11)15x30cm, 12)15x90cm, 13) 20x27cm,
14)20x200cm

Illa sterilni

Urceny ucel pouziti : Neinvazivni zdravotnicky prostredek slouzi jako sterilni kryti rany

Cislo Sarze: ...

Ostatni normy a specifikace:

ve formé porézniho materidlu impregnovaného vazelinou, kterd
zabradni prilnuti ke spodiné rdny. Je urcen k oSetfeni mikroprostiedi
rdany. Mozno pouZit v chirurgii i dermatologii i u pacienti

s precitlivélou pokozkou.

CSN EN ISO 13 485 ed. 2:2016

Normy a predpisy pouzité p¥i posuzovini shody

Normy a predpisy pouzZité pii posuzovéni shody

Pof.¢islo | Oznadeni dokumentu Nazev dokumentu ’

1 CSN EN IS0 14971 Zdravotnické prostiedky - Aplikace Fizenf na zdravotnické prostredky

2 CSN EN 1041+A1 Informace vyrobce zdravotnickych prostiedki

3 CSN EN 15223-1 Grafické znacky pro oznatovani zdravotnickych prostredki

4 CSN EN ISO 10993-1 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cést 1:Hodnoceni
zkouseni

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

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

7 CSN EN ISO 13 485 ed. 2:2016 Zdravotnické prostfedky-Systému managementu jakosti-
pozadavky pro tGcely piedpisii

8 CSN EN 556-1 Sterilizace zdravotnickych prostiedki — PoZadavky na zdravotnické
prostfedky oznatované jako ,,STERILNI*- Cést 1: Pozadavky na zdravotnické
prostfedky sterilizované v kone¢ném obalu

CSN EN ISO 14644-1 Cisté prostory a pFisluiné Fizené prostiedi — Cast 1: Klasifikace &istoty




vzduchu

10 |CSN EN ISO 14644-2 Cisté prostory a prislusné fizené prostiedi — Cast 2: Specifikace zkouSeni a
sledovani pro prib3zné ovéfovani shody s ISO 14644-1

11 CSN EN ISO 11737-1 Sterilizace zdravotnickych prostfedki — Mikrobiologické metody — Cast 1 :
Stanoveni populace mikroorganizmi na vyrobeich

12 CSN EN ISO 11737-2 Sterilizace zdravotnickych prostiedkil — Mikrobiologické metody — Cast 2:
Zkousky sterility provadéné pfi definovani, validace a udrzovéni postupu
sterilizace

13 CSN EN 868-2 Obaly pro zévéreené sterilizované zdravotnické prostiedky — Obaly pro

zdravotnické prostfedky sterilizované v kone&ném obalu - Cast 2: Sterilizaéni
obal - Pozadavky a zku3ebni metody

14 CSN EN 868-5 Obaly pro zavére¢né sterilizované zdravotnické prostredky — Cést 5:
Provedeni tésné uzaviratelnych plochych sa¢ki a roli poréznich materiali a
plastovych folif — Pozadavky a zku3ebni metody

15 CSN ENISO 11137-1 ¥ Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péi — Sterilizace zafenim-Cést 1: Pozadaky
na vyvoj, validaci a prib&éZnou kontrolu steriliza¢niho postupu pro
zdravotnické prostiedky

16 CSN EN ISO 11137-2 Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci-Sterilizace zafenim — Cést 2: Uréeni
steriliza¢ni davky

Klasifikace vyrobku: podie prilohy ¢.IX, pravidla 4 odst. 3.4.3., k Narizeni viady ¢ 54/2015 Sh., a Jjsou
tyto vyrobky zarazeny jako neinvazivni zdravotnické prostiedky, které prichdzeji do styku s poranénou
kuzi, patfi do tridy Ila a jsou urceny k oSetfeni mikroprostiedi rany.

ZP tiidy Ila jsou vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 2 ptilohy ¢.VII a spliiuji
pozadavky smérnice, které se na n& vztahuji a jsou ve shodé s pozadavky prilohy [ a V. Smérnice Rady 93/42
EHS, ktera plati pro prosttedky zdravotnické techniky a jejich piisluSenstvi, ve znéni revize 2007/47/EC
a jsou za normélnich podminek pouZiti bezpeéné. Jakékoliv neautorizované zmény v prohlaseni
povedou k tomu, Ze dané prohlaseni se stane neplatnym.

Provéieno notifikovanou osobou ITC Zlin, CE 1023

Institut pro testovéni a certifikaci, a.s., tiida Tomage Bati 299, Louky, 763 02 Zlin
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