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v souladu s éldnkem 19, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) & 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zrudeni smérnic Rady

90/385/EHS a 93/42/EHS.

zgodnie z art. 19, rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie (WE)
nr 1223/2009 oraz o uchyleniu dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.

Producent: Steriwund spol. sr.o.
Adres: Lidicka 886/43, Sumbark, 736 01 Havifov, Ceska republika
NIP: CZ61943690

niniejszym potwierdza, ze dla wyrobu medycznego:

CHUSTA TROJKATNA
dokonat oceny zgodnosci produktu zgodnie z art. 52 wyzej wymienionego rozporzadzenia,
i oSwiadcza,

ze wilasciwosci wyzej wymienionego wyrobu medycznego spetniajq wszystkie wymagania okreslone w wyzej wymienionym
rozporzadzeniu oraz ze wyréb medyczny jest bezpieczny, skuteczny i odpowiedni do zapewnienia opieki zdrowotnej
zgodnie z jego przeznaczeniem. Wytwérca oswiadcza ponadto, ze podjat $rodki w celu zapewnienia zgodnosci
wprowadzanego do obrotu wyrobu medycznego z ogdélnymi wymaganiami dotyczacymi skutecznosci, bezpieczenstwa oraz

dokumentacja techniczng wytworcy.

¢ Przeznaczenie: Do unieruchomienia lub zawieszenia urazéw statych.

e Podstawowy UDI-DI: 85951541008VL

* Klasa ryzyka: | zgodnie z regutg 1 (zatgcznik VIl do rozporzadzenia 2017/745)

* W ocenie zgodnosci wykorzystano: art. 52 oraz zataczniki Il i 11l do rozporzadzenia 2017/745

W imieniu Steriwund spol. s r.0., w Havifové dnia 4.03.2022 r

’//;/?/[/)’/ e %

Helena Jaro3ova
kierqvimik ds. Jakosci i przepiséw prawnych
Steriwund spol. s r.o.

9
.,/



		2024-03-29T08:21:40+0100




