ES PROHLASENI O SHODE

dle zakona ¢. 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 prisluSenstvi, ve znéni revize
2007/47/EC, které jsou obsazeny v NV ¢&. 54/2015 Sb.

Cislo prohlaSeni : 5

Vyrobce: STERIWUND spol. s r.o.
Lidicka 43 / 886
736 01 Haviiov — Sumbark
Cesks republika

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

Nazev vyrobku: Sonogel pro sonografii

Typové oznaceni: Sonogel USG - gel pro ultrasonografické vysetieni

TFida klasifikace: 1 nesterilni

Urceny ucel pouziti - slouzi k zajisténi kontaktit a podminek vyzarovani a prijimani
ultrazvukovych vin, které prochazeji pres kizi béhem ultrazvukového
vysetieni.

CISTO SAFZE: oottt et a e e ae e e e e e as

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

Zikon : Zakon ¢.22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o
zméné a doplnéni nékterych zakont.
Zakon ¢.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zdkona
&. 634/2004Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich piedpisi.

Naiizeni vlady : Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na prostiedky
zdravotnické techniky.

Vyhlaska: ¢.62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych
prostiedcich
Normy systému jakosti : CSN EN ISO 13 485:2012

Ostatni normy a specifikace :

Normy a predpisy pouzité pii posuzovani shody

Pof.cislo| Oznaceni dokumentu Nazev dokumentu
1 CSN EN 1SO 14971 Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni na zdravatnické
prostiedky

| 2 | (SSN EN ]0471 ¥A Informace vyrob:e zdravoinick)'/ch prostiedku

3 CSN EN 15 223-1 Grafické znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedki




4 |CSNENISO 13485:2012 | Zdravotnické prostiedky-Systému managementu jakosti-
pozadavky pro ucely predpisi

Klasifikace virobku: podle prilohy ¢ IX, pravidla 1 k Narizeni viady ¢. 54/2015 Sb., a jsou tyto vyrobky
zdravotnické techniky zarazeny jako neinvazivai zdravotnické prostredky urcené k prechodnému pouZiti, které
Jjsou v kontaktu pouze s intaktni kuzi a patri do (ridy I.

Vyrobky vyhovuji ustanovenim zékona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky

a 0 zméne a doplnéni nékterych zakont a jsou ve shode s pozadavky prilohy I, VII Smérnice

Rady 93/42 EHS, kterd plati pro prostiedky zdravotnické techniky a jejich pfisluSenstvi, ve znéni revize
2007/47/EC a jsou za normélnich podminek pouZiti bezpe¢né. Jakékoliv neautorizované zmeny v prohlaseni
povedou k tomu, Ze dané prohlaseni se stane neplatnym.

Datum vyddni: 15.1.2016 | | /-/’/ (67 ’{_/t\ /
Manazér jakosti: ... ol ievescvcsovssvevendd A
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