NA

VYROUBAL

ES PROHLASENI O SHODE
Vyrobce

VYROUBAL TEXTILES s.r.o., Laskov 1, 798 57 Laskov,
zapsana u Krajského obchodniho soudu v Brn€, oddil C, viozka 60069,
ICO: 28305647, DIC: CZ28305647

prohlasuje, Zze vyrobek

netkana textilie Pervin/Perlan a Pervin/Perlan WP, tfida I. — nesterilni, nemé¥ici, uréeny
k jednorazovému poufziti ve zdravotnictvi jako prostéradla, podlozky apod.,

je navrzen a vyroben ve shodé s na néj se vztahujicimi ustanovenimi narizeni viady
€. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostredky, ve znéni
pozdéjsich predpistli a na né navazujicimi harmonizujicimi normami CSN EN ISO 10993-10.

Posouzeni shody bylo provedeno vyrobcem dle prilohy I. nafizeni viady €. 54/2015 Sb. ve znéni platnych
predpisd a prilohy I. smérnice 93/42 a 2007/47/EHS.

Byla prijata opatreni ke spInéni shody s pozadavky stanovenymi zakony a technickou dokumentaci a tento
zdravotnicky prostredek je pro Ucel pouZiti za obvyklych podminek bezpecny a vyrobce ho oznacil CE
oznacenim.

Vyrobce prohlasuje Ze zdravotnicky prostiedek - netkana textilie Pervin/Perlan, zaroven spliiuje
podminky zakona ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich
a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb. o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisii.

Pro posouzeni vlastnosti zdravotnického prostredku se zakladnimi poZzadavky byl vydan posudek Statnim
zdravotnim Ustavem se zavérem, Ze vyrobek - netkana textilie Pervin/Perlan je bezpecna pro lidské zdravi pfi
styku s k{zi. U vyrobku byla provedena zkouska drazdivosti a alergizace, jak u laboratornich zvifat, tak u
skupiny lidskych dobrovolnik{. Na zakladé téchto zkousek nebyl prokazan potencial drazdivosti pro lidskou
kGZi, za podminek testu kozni snasenlivosti.

Odpovédna osoba:

VYRCUBAL TEXTILES s.r.o.
Laskov 1, 798 57 Laikov
ICO: 28305647 DIC: CZ728305647
Tel.: 582378828 Fax: 582378752
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Milan Vévoda
V Laskové 01.01.2016
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