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VYROUBAL

EU PROHLASENI O SHODE

Vyrobce ZP: VYROUBAL TEXTILES s.r.o.

Sidlo: Laskov 1, 798 57 Laskov

Spolecnost je zapsana u Krajského obchodniho soudu v Brné, oddil C, viozka 60069
Identifikacni ¢islo vyrobce ZP (IC): 28305647

Registracni Cislo vyrobce (RZPRO-SUKL): 007616

Zéakladni UDI-DI: 85952417PERLANYA

Nazev zdravotnického prostredku: PERLAN
Obchodni ndzev: PERLAN

Evidencni Cislo (RZPRO-SUKL):

vrv

Varianty zdravotnického prostredku: role nebo prirezy netkané textilie
Toto prohlaseni o shodé se vydava vylucné na odpovédnost vyrobce VYROUBAL TEXTILES s.r.o.

Urceny ucel pouziti zdravotnického prostredku: jednd se o netkanou textilii pouzivanou jako jednorazova
podlozka pod pacienty, pouzivana pri lékarskych nebo oSetrovacich zakrocich za tcelem zajisténi zcela Cistého
prostredi a k zabranéni prenosu infekce do lidského téla.

Rizikova trida zdravotnického prostredku: I.
EU Prohlaseni o shodé bylo vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce zdravotnického prostredku.

Vyse uvedeny zdravotnicky prostiedek PERLAN, na néjZ se toto Prohlaseni o shodé vztahuje, je
zarazen do rizikové t¥idy I. zdravotnického prostredku, coZ je v souladu s NARIZENIM EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢ 178/2002 a narizeni (ES) ¢ 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS zdravotnickych prostredich — rizikova tfida prostredku v souladu s pravidly stanovenymi v priloze VIII; a
doporucenym dokumentem EU MEDDEV 2.4/1 Classification of Medical Devices.

Dalsi pouzité zakony a normy:

Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve
znéni pozdéjsich predpisl. Tyto zaroven doplnuje narizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich, 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 a dale nafizeni Evropského Parlamentu a Rady
(EU), €SN EN ISO 13485 ED 2 (85 5001) Zdravotnické prostiedky — systémy managementu kvality — pozadavky
pro Ucely predpisd.
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Pouzity postup posuzovani shody: Vyrobce prostiredkl tridy I. deklaruje, Ze jeho zdravotni
prostifedek PERLAN je ve shodé s vypracovanou technickou dokumentaci, stanovenou v priloze I,
vydal EU Prohlaseni o shodé podle clanku 19 a prilohy IV a pouziva oznaceni shody CE podle prilohy
V a byl oznacen znackou shody.

Milan Vévoda
jednatel spole€nosti

V Laskové 27.05.2024
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