s. 0506 AQ“

ES prohlaseni o shodé

(o]

DLE NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostiredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a
nafizeni (ES) & 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

Vyrobce: Mediplast CZ, Konojedska 1556/19, 100 00 Praha 10
Vyrobni zavod: 544 01 Dviir Kralové nad Labem, Sylvarovska 2363, 1CO : 27176240
Toto prohlaSeni se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce : Mediplast CZ, Konojedska
1556/19, 100 00 Praha 10
Zdravotnicky prostiedek

MEDIPOR ®

naplast z netkaného textilu se zinkoxidovym tavnym lepidlem

- zékladni UDI-DI : 8595037MEDIPOR7Y

- rizikova tiida : I - neméfici / nesterilni

- kod vyrobku SKP : 212024

- &islo kombinované nomenklatury celniho sazebniku ES: 3005 10
ZP lze identifikovat témito zpiisoby:

- kazdy ZP nese jedine¢ny datovy identifikator uvedeny v piiloze tohoto ProhléSeni o shod¢

= kazdy ZP nese katalogové &islo uvedené v tomto prohlaSeni o shod¢

- kazdy ZP nese &islo Sarze (pro dal3i informace nas nevéhejte kontaktovat, nase vyroba, zalozend na
tomto &isle $arze, ndam umozZiiuje zajistit sledovanost ZP)

- obrazek produktu v katalogu

ucel pouziti:

Pruh naplasti v riznych $ifkach a délkach (viz katalog) je navinuty na polystyrenové civce
s ochrannym krytem nebo na papirové dutince.

Rychloobvazy v riiznych $itkach a délkach (viz katalog) jsou opatieny priibéZnou savou
vlozkou z netkaného textilu a pokryty antiadhesivnim papirem.

Naplasti jsou uréeny k osetfeni drobnych poranéni pro pacienty s normalni citlivosti kiize.
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naplast na civce:

katalogové ¢islo: 2211, 2111, 2121, 2141

naplast na dutince:

katalogové ¢&islo: 1010, 1120, 2210, 2220, 2240, 2221,

rychloobvaz (néplast s polstarkem):
katalogové &islo: 2663, 2361, 2462, 8462, 1482, 1465, 1665

Zdravotnicky prostiredek, na néz se prohlaseni o shodé vztahuje, je v souladu

s NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
&. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS zdravotnickych prostiedcich a pii-
padné veskerymi jinymi ptislunymi pravnimi predpisy Unie, které stanovi vydani EU prohlaseni o
shodé. ;

Vyrobce prohlasuje, Ze

1. vlastnosti zdravotnického prostiedku MEDIPOR ® spliiuji zakladni pozadavky

2. zdravotnicky prostfedek je pro ur¢eny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpecny

3. zdravotnicky prostiedek je urcen pro jedno pouziti

4. piijal opatieni,ktera zabezpe€uji shodu vech zdravotnickych prostiedkii uvadénych na trh s
jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky

Vyrabéné zdravotnické prostfedky MEDIPOR ® dale splituji pozadavky:
- PN ¢. 040506, 050506, 060506, 080506
- Z4kona 102/2001 Sb. )
- Klinického hodnoceni — zavérena zprava vydana FN Hradec Kralové
- Vysledk analyzy rizik

Dviir Kralové nad Labem, dne 25.5.2021

|
JUDr. Tomas LehkyU
vedouci provozovny
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Priloha k prohlaseni o shodé MEDIPOR ®
Naplast na civce
| Katalogoveé Cislo UDI-DI rozmér (mm x m)
2211 | 8595037922118 12,5x 10
2111 | 8595037921111 12,5x5
2121 8595037921210 25x5
2141 8595037921418 50x5
Naplast na dutince

Katalogové cislo UDI-DI rozmeér
1010 | 8595037910108 12,5x2
1120 | 8595037921203 255
2210 8595037922101 12,5x 10
2220 8595037922200 25x 10
2240 | 8595037922408 50x 10
2221 8595037922217 25x 10
Naplast s polstaikem (rychloobvaz)

Katalogoveé ¢islo | UDI-DI rozmer
2663 8595037926635 80 x 1
2361 8595037923610 80 x 0,02
2462 8595037924624 60 x 0,02
8462 8595037984628 mix naplasti
1482 8595037924822 80 x 0,04
1465 8595037914656 60 x 20
1665 8595037916650 80 x 20
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