PROHLASENI O SHODE
Nr SP/FJN/O1 ze dne 19.05.2020

VYROBCE: MEDIQUA Sp. z o0.0.
Ul. 3 Maja 18, 43-400 Cieszyn, Polska
www-mediqua.pl

NAZEV: STERIePROTECT Jednordzovy plast nesterilni
TYP: 1014; 1015; 1016; 1017; 1018; 1019; 1020; 1021; 1022
KLASIFIKACE: tfida |

Prohlasujeme, na svou odpovédnost, Ze vySe uvedeny zdravotnicky prostfedek, je v souladu
s pozadavky smérnice 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich a
smérnici 2007/47 /ES Evropského parlamentu a Rady ze zari

Zdravotnicky prostfedek spliiuje nasledujici normy harmonizované s vySe uvedenou
smérnici:

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd -

PN-EN 150 10993-1:2010:AC:2010 Cast 1: Hodnoceni a vyzkum v procesu fizeni rizik

Lékarské vybaveni. Aplikace inZenyrskych metod na

PN-EN 62366 2008
zdravotnické prostredky.

Zdravotnické prostredky - Aplikace Fizeni rizik pro

PN-EN ISO 14971:2012 N y
zdravotnické prostredky.

PN-EN 1041:2010 informace poskytované vyrobci zdravotnickych

prostredkd.
Zdravotnické prostredky - Symboly pouZivané na
PN-EN ISO 15223-1:2017-02 §titcich zdravotnickych prostfedk( - Cast 1: Obecné
pozadavky.

Postup posuzovani shody vyse uvedeného vyrobku byl proveden v souladu s postupem
uvedenym v pfiloze VII nafizeni ministra zdravotnictvi ze dne 17. Unora 2016.

Cieszyn, 19.05.2020

Podpis opravnéné osoby



