DEKLARACJA ZGODNOSCI EU

wydana na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta

zgodnie z art. 19, rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobow medycznych, zmieniajgcego 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. s r.o.
Adres: Lidicka 43/886, 736 01 Havifov- Sumbark, Republika Czeska
NIP: (261943690 Signature Not Verified

niniejszym potwierdza, ze dla wyrobu medycznego:

WATA OPATRUNKOWA SKtADANA

dokonat oceny zgodnosci produktu zgodnie z art. 52 ust. 7 wyzej wymienionego rozporzadzenia,
i oSwiadcza,

ze wiasciwosci wyzej wymienionego wyrobu medycznego spetniajg wszystkie wymagania okreslone w
wyzej wymienionym rozporzadzeniu oraz ze wyrdb medyczny jest bezpieczny, skuteczny i odpowiedni do
zapewnienia opieki zdrowotnej zgodnie z jego przeznaczeniem. Producent oswiadcza ponadto, ze podjat
srodki w celu zapewnienia zgodnos$ci wprowadzanego do obrotu wyrobu medycznego z ogdlnymi
wymaganiami dotyczacymi skutecznosci, bezpieczenistwa oraz dokumentacjg techniczng producenta.

e Przeznaczenie: Wata opatrunkowa jest przeznaczona do wycierania i opatrywania oraz
wchtaniania ptynéw i wysieku na powierzchni ciata.

e Kod Basic UDI-DI: 85951541030VD

e Klasa ryzyka: | zgodnie z reguta 4 (zatgcznik VIIl do rozporzgdzenia 2017/745)

e W ocenie zgodnosci wykorzystano: Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona
zgodnie z art. 52 ust. 7 wyzej wymienionego Rozporzadzenia.

W imieniu Steriwund spol. s r.o., w Havifové dnia 15.05.2023 r

Helena JaroSova
kierownik ds. jakosci i przepiséw prawnych
Steriwund spol. s r.o.
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