EU PROHLASENI O SHODE

vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce

v souladu s ¢&ldankem 19, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zmé&né 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
ICo: 61943690

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku:

OBVAZ HYDROFILNI PLETENY, nesterilni

posoudil shodu vyrobku v souladu s éldnkem 52 k vyie uvedenému Nafizeni,
a prohlasuje,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku spliiuji viechny poZadavky stanovené vyie zminénym
Nafizenim, a Ze je tento zdravotnicky prostfedek pro sv(ij uréeny Géel poufiti bezpecny, ucinny a vhodny pro
poskytovani zdravotni péce. Vyrobce déle prohla3uje, Ze ptijal opatfeni, kterymi zabezpeuje shodu zdravotnického
prostfedku uvddéného na trh s obecnymi poZadavky na bezpe&nost a G&innost a technickou dokumentaci vyrobce.

® Dalsi obchodni ndzvy: Obinadlo hydrofilni pletené, nesterilni.

® Ureny ucel poutiti: Obvaz hydrofilni pleteny je neinvazivni ZP, pfichazi do styku s poranénou kiii, je
urten k ochrané a o3etfeni ran, k zastavé krvacenf.

e Zikladni UDI-DI: 85951541004VC

® Rizikova tfida: | podle pravidla 4 (pfiloha VIl k Nafizeni 2017/745).

®  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 13.10.2021 A

: 7/4% Sl

Helena Jaro3ova
Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich pFedpist
Steriwund spol. s r.o.



