EU vyhlasenie o zhode

v

vsulade s § 23 zakona ¢. 56/2018 Z.z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupriovani
uréeného vyrobku na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

nariadenim vlady ¢. 582/2008 Z.z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomdcok

azdkonom NR SR ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch azdravotnickych pomoéckach aozmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Meno a adresa vyrobcu: WWW.KOMPRESS.SK, s.r.o.
Gunduli¢ova 4, 811 05 Bratislava, Slovenska republika

Nazov zdravotnickej pomocky: Podlozka loZna, rozmery podla prilozeného zoznamu
Trieda zdravotnickej pomocky: I, nesterilné, bez meracej funkcie

Pouzity postup: Podla Smernice ¢.93/42/EHS o zdravotnickych pomockach,
v zneni prilohy ¢.7 nariadenia vlady €.582/2008 Z.z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o
technickych poZiadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomocok.

Pouzité normy:

STN EN ISO 15223-1 Zdravotnicke pomécky. Znacky pouzivané na stitkoch zdravotnickych
pomdcok, oznacovanie a poskytovanie informacii. Cast 1: Vieobecné poZiadavky (I1SO 15223-
1: 2016)

STN EN ISO 13485 Zdravotnicke pomocky. Systémy manaZérstva kvality. PoZiadavky na
regulacné ucely (ISO 13485: 2016)

STN EN ISO 14971 Zdravotnicke pomocky. Aplikadcia manaZérstva rizika pri zdravotnickych
poméckach (ISO 14971: 2007)

Tymto vyhlasujem, Ze vyssie uvedena zdravotnicka pomdcka spiiia zakladné poziadavky
nariadenia vlady ¢. 582/2008 Z.z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomocok,

ktoré sa na nu vztahuju. Vsetky dokumenty, vratane technickej dokumentacie su ulozené

u vyrobcu. Tato zdravotnicka pomodcka sa oznacuje znackou zhody CE.
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Ing.Peter Priecinsky, konatel I(OMPRESS

Meno a funkcia zodpovednej osoby Podpis zodpovednej osoby
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