Vol'ny preklad

EU VYHLASENIE O ZHODE

VYROBCA
PEVA TEKSTIL ELEKTRONIK INSAAT AMBALAJ SANAYI VE TICARET LIMITED
SIRKETI
Topcular Mahallesi Sahabeler Cad. Kuscu Plaza Apt. No: I/B Eyupsultan
Istanbul / Turkey

POPIS PRODUKTU
Model: PEVA(2
Chirurgické plaste s beZnym pouZitim na zabranenie prenosu infekénych agensov medzi klinickym
persondlom a pacientmi pocas chirurgickych a inych invazivnych zakrokov, klasifikované ako
zdravotnicka pomocka (trieda I)

Vyrobca na vlastnd zodpovednost’ vyhlasuje, Ze vySSie uvedeny vyrobok je za podmienok beZného
pouZivania a podmienok definovanych producentom /vyrobcom bezpecny a spiiia vietky potrebné
zakonné podmienky a poZiadavky. Vyrobok, zdravotnicka pomocka, ktora je urCena na jednorazové
pouZzitie a vyhradne v sulade s pokynmi vyrobcu.

Zhoda sa posudzuje najma podl’a nasledujucich ustanoveni:

+  Eurépske nariadenie (EU) 2017/745 a 93/42/EHS Smernica o zdravotnickych pomockach,
ktorou sa ustanovuju technické poziadavky na zdravotnicke pomocky, v platnom zneni

* Technicka norma EN 13795-1:2019 Operacné odevy a ruska - PoZiadavky a skuSobné
met6dy - Cast’ 1: Operacné riska a plaste.

+ Dalsie prislusné harmonizované pravne predpisy a normy

* Na postdenie zhody sa pouZili aj tieto dokumenty:

* Vysledky laboratornych testov na Mikrobialnu penetraciu — mokra a mikrobialnu cistotu,
Bioburden od Ekoteks Laboratuvar ve G6zetim Hizmetleri A.S.

* Vysledky laboratorneho testu pevnosti v tahu a pevnosti v tahu (mokré/suché) od Ekoteks
Laboratuvar ve G6zetim Hizmetleri A.S.

OZNACOVANIE, ZNACENIE

Priloha I §,13 lekarskej smernice (93/42/EHS) alebo priloha I, § 23 lekérskeho nariadenia (EU)
2017/745 Specifikuje informacie, ktoré by mali byt uvedené na obale, v ktorom je chirurgicky plast’
dodavany. Informacie dodavané s produktom s ohfadom na EN ISO 15223-1:2016 a EN
1041:2008+A1:2013

OPATRENIA NA ZABEZPECENIE ZHODY
Vyrobca vyhlasuje, Ze prijal vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie zhody vyrobkov
uvadzanych na trh s technickou dokumentaciou a zakladnymi poZiadavkami na tento typ vyrobku.
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