EU PROHLASENI O SHODE

dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich.

Vyrobce: STERIWUND spol. s r.o.
Sidlo: Lidicka 886/43, Sumbark, 736 01 Havifov
IC: ) 61943690

Identifika¢ni Udaje o vyrobku:

Nazev: Rouska resuscitacni s ventilem - nesterilni

Typové oznaleni: Rouska resuscitacni s ventilem, 20x20 cm/0,05mm

Katalogové ¢islo zdravotnického prostfedku: 1371

Uréeny Gcel: je uréen k zabezpeleni dychdni z ust do ust pfi zajisténi prvni pomoci.
Zakladni UDI-DI: 85951541015VH

Rizikova tida: |, nesterilni, bez méfici funkce, dle pravidla | pfilohy VIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
2017/745.

Pousité harmonizované normy: CSN EN I1SO 14971:2020, €SN EN 62366-1:2019, CSN ISO 15223-1:2017, CSN EN
1041+A1:2014

Vyrobce prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vlastnosti vy3e uvedeného zdravotnického prostiedku spliuji
viechny pozadavky v souladu nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, Ze je tento zdravotnicky
prostfedek pro uréeny Gcel poufiti bezpeény, G&inny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce. Vyrobce dale
prohladuje, e ptijal opatieni, kterymi zabezpetuje shodu zdravotnického prostfedku uvadéného na trh se zékladnimi
poZadavky a technickou dokumentaci vyrobce dle €l. 52, odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
.2017/745. '

V Havifové dne : 8.4.2021

Ing. Frantisek Zmolil
Jednatel spole¢nosti
STERIWUND spol. s r.o.



