ES PROHLASENI O SHODE

dle zdkona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zikonii a
smérnice Rady 93/42 EEC, ktera plati pro prostiedky zdravotnické techniky a jejich pFisluSenstvi, ve znéni
revize 2007/47/EC, které jsou obsaZzeny v NV & 54/2015 Sb.

Cislo prohlaSeni : 2a

Vyrobce:

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

736 01 Haviiov — Sumbark
Ceska republika

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

Ndzev vyrobku:

Typové oznaceni:

T¥ida klasifikace:

Urceny ucel pouZiti :

Cislo Sarze: ...........

Kompres z netkané textilie

1) 4vrst. 7,5x7,5¢m, 2) 4vrst. 10x10cm, 3) 4vrst.10x20cm
4) prostrizeny, 4vrst. 10x10cm, 5) prost¥iZeny, 4vrst. 10x20cm

1 sterilni

Kompres z netkané textilie je neinvazivni ZP, pFichadzi do styku s

poranénou kizi, je urcen k pouZiti jako mechanickd prekdzka, ke
kompresi nebo absorpci vypotkii.

je ve shodé se zdkonem, Smérnici Rady a pfislusnymi harmonizovanymi normami:

Zakon :

Natizeni vlady :

Vyhlaska:

Zéakon €.22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o

zméné a doplnéni ne¢kterych zakonu.

Zé&kon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zdkona
¢. 634/2004Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Naftizeni vlady &. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na prostiedky

zdravotnické techniky.

zdravotnickych

Normy systému jakosti :

¢.62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o

prosttedcich

Ostatni normy a specifikace :

CSN EN ISO 13 485 ed. 2:2016

Normy a pfedpisy pouzité pifi posuzovani shody

Pot.&islo

Oznaéeni dokumentu

Nézev dokumentu

CSN EN ISO 14971:2012

Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
prostiedky

2 CSN EN 1041:2009+A1:2014 Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostfedki

3 CSN EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnické prostiedky - Zna&ky pro 3titky, oznaCovéni a informace
poskytované se zdravotnickymi prostfedky - Cést 1: Obecné poZadavky
(ISO 15223-1:2021)

4 CSN EN ISO 10993-1:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedké — Cast 1:Hodnocenf

zkou$eni v ramci procesu managementu rizik




CSN EN ISO 10993-5:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki — Cést 5:Zkousky na -
cytotoxicitu in vitro

CSN EN ISO 10993-10:2014

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Cast 10: Zkousky
drazdivosti a senzibilizace kiize

CSN EN ISO 13485 ed.2:2016

Zdravotnické prostfedky-Systému managementu jakosti-
pozadavky pro ugely ptedpist

CSN EN 556-1:2002

Sterilizace zdravotnickych prostfedkt — Poiadavky na zdravotnické
prosttedky oznagované jako ,,STERILNI*- Cést 1: Pozadavky na
zdravotnické prostfedky sterilizované v konetném obalu

CSN EN 556-2:2016

Sterilizace zdravotnickych prostfedki — Pozadavky na zdravotnické
prostfedky oznatované jako ,,STERILNI“- Cast 2: Pozadavky na
zdravotnické prostfedky vyrobené za aseptickych podminek

10

CSN EN ISO 14644-1:2019

Cisté prostory a pFisluiné Fizené prostfedi — Cést 1: Klasifikace Cistoty
vzduchu podle koncentrace ¢astic

11

CSN EN ISO 14644-2:2016

Cisté prostory a ptislusné Fizené prostiedi - Cast 2: Sledovéni pro
zjiténi vlastnosti &istého prostoru tykajicich se &istoty vzduchu podle
koncentrace &astic

12

CSN EN ISO 14644-9:2013

Cisté prostory a piislusné Fizené prostfedi — Cast 9: Trideni &istoty
povrchil podle koncentrace ¢éstic

13

CSN EN ISO 14644-14:2017

Cisté prostory a piisluné Fizené prostiedi — Cast 14: Posuzovéni
vhodnosti pouziti zatizeni podle koncentrace &astic ve vzduchu

14

CSN EN ISO 11737-1:2018

Sterilizace zdravotnickych prostiedk — Mikrobiologické metody — Cést
1 : Stanoveni populace mikroorganizmii na vyrobcich

CSN EN ISO 11737-2:2010

Sterilizace zdravotnickych prostredkii — Mikrobiologické metody — Cast
2: Zkousky sterility provadéné pfi definovani, validace a udrZovani
postupu sterilizace

CSN EN 868-2:2013

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

CSN EN ISO 11 607-1:2020

Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v koneéném obalu -
Cast 1: Pozadavky na materiély, sterilni bariérové systémy a obalové
systémy.

CSN EN ISO 11 607-2:2018

Obaly pro zévére&nd sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 2:
Validace pozadavki na proces tvarovéni, utésnéni a sestaveni

20

CSN EN 868-5:2019

Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu -
Cast 5: Provedeni uzaviratelnych sacki a navini z poréznich materialt
a plastovych folif - Pozadavky a zkuSebni metody

21

EN ISO 11737-1:2018

Sterilizace vyrobkil pro zdravotni pé&i - Mikrobiologické metody - Cést
1: Stanoveni populace mikroorganismi na vyrobcich (ISO 11737-
1:2018) EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

22

CSN EN ISO 11137-2:2016

Sterilizace vyrobki pro zdravotni pé¢i-Sterilizace zafenim — Cést 2:
Ur¢enti sterilizatnf davky

23

CSN EN ISO 11135:2015

Sterilizace vyrobki pro zdravotni pé&i - Sterilizace ethylenoxidem -
PoZadavky na vyvoj, validaci a priib&zné fizeni sterilizatniho postupu
pro zdravotnické prostfedky

24

CSN EN ISO 11138-2:2017

Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci - Biologické indikatory - Cést 2:
Biologické indikatory pro sterilizaci ethylenoxidem

25

CSN EN 13795-1:2019

Operaéni odévy a roudky - PoZadavky a zkuebni metody - Cast 1:
Chirurgické rougky a plasté

26

CSN EN 13795-2:2019

Operaéni odévy a rousky - Pozadavky a zkusebni metody - Cést 2:
Odévy do &istych prostor

27

CSN EN 14683:2019+AC:2019

Zdravotnické oblitejové masky - PoZzadavky a metody zkouSeni

28

CSN EN ISO 11135

Sterilizace vyrobki pro zdravotni péti - Sterilizace ethylenoxidem -




Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priib&nou kontrolu
steriliza¢niho postupu pro zdravotnické prostiedky

Klasifikace vyrobku: podle prilohy ¢.IX, pravidla 4 odst. 3.4.1.,k Narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., a jsou
tyto vyrobky zarazeny jako neinvazivni zdravotnické prostiedky, které prichdzeji do styku s poranénou
kiizi, patii do tridy I jsou urceny k pouZiti jako mechanickad prekdzka, ke kompresi nebo absorpci
vypotkii. :

ZP tiidy I jsou vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 2 ptilohy €. VII k tomuto
nafizeni a splituji poZadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji a jsou ve shodé s pozadavky piilohy
IaV Smérnice Rady 93/42 EHS, ktera plati pro prostfedky zdravotnické techniky a jejich pfislusenstvi,
ve znéni revize 2007/47/EC a jsou za normdlnich podminek pouziti bezpeéné. Jakékoliv neautorizované
zmény v prohlaSeni povedou k tomu, Ze dané prohlaseni se stane neplatnym.

Provéfeno notifikovanou osobou ITC Zlin, CE 1023
Institut pro testovani a certifikaci, a.s., tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin
ES certifikat ¢. 20 0001 QS/NB

platnost ES certifikatu : vydan 2020.05.22

platnost do 2024.05.27 r /
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Datum vydani: 2.2.2022 Manazér jakosti: . i SRS S
Misto vyddni : v HaviFové /. Helena JaroSovd

Jednatel: ... ). , .......
Ing. Frantisek Zmolil



