ES Prohlaseni o shoél

Dle § 12 odst. 3 pism. d) zakon& 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyroblayo
zméné a doplnéni nékterych zdkona a Sn¥rnice Rady 93/42 EHS, kterd plati pro
prostiedky zdravotnické techniky a jejich prisluSenstvi, ve zéni revize 2007/47/EC, které
jsou obsazeny v N\K. 336/2004 Sb., ve 2mi NV €. 245/2009 Sb., ve Zmi NV ¢.65/2011 Sb.

Vyrobce: Univerzita TomasSe Bati ve Zliré
Univerzitni Institut
Nad Owirnou 3685
760 01 Zlin

prohlaSuje, Ze:

zdravotnicky progedek: GEL PRO ULTRAZVUK

klasifikagni tfida: [ nenetici, nesterilni

Uréeny (el pouZiti: jednordzové pouziti pro ultrazvukovouaghostiku ultrazvukové
vySeteni / gynekologické vySini.

je ve shod se zakonem, S¥mici Rady a pislusSnymi harmonizovanymi normami:

Zakon: Zakong. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrabkyznéné a
doplreni nekterych zakon.

Narizeni vlady: NV ¢. 336/2004 Sb. ve 2ni NV ¢. 245/2009 Sh., ve Zni NV ¢.65/2011
Sh., o technickych poZadavcich na piedky zdravotnické techniky.

Normy systému jakosti: CSN EN ISO 13 485:2012



Ostatni normy a specifikace:

Normy a ffedpisy pouzité f posuzovani shody

Por.¢islo| Oznateni dokumentu Nazev dokumentu

()

1 ¢SN EN 1SO 14971 Zdravotnické prosedky - Aplikacetizeni rizika na zdravotnick

prostedky
2 CSN EN 1041 Informace vyrobce zdravotnickych piexdi
3 CSN EN 15223-1 Grafické znilay pro ozn&ovani zdravotnickych pragdki

Biologické hodnoceni zdravotnickych priestki — Cast 1:

4 CSN ENISO 10993-1 Hodnoceni zkouseni

Biologické hodnoceni zdravotnickych priestki — Cast 5:

5 CSN EN IS0 10993-5 ZkousSky na cytotoxicitu in vitro

Biologické hodnoceni zdravotnickych priestki — Cast 10:

6 CSN EN SO 10993-10 ZkouSky na drazdivost agritlivélost oddaleného typu

Cisté prostory aifslunéizené prosedi —Cast 1: Klasifikace

7 CSN EN ISO 14644-1 ot
¢istoty vzduchu

) Cisté prostory aifsludnéizené prosedi —Cast 2: Specifikace
8 CSN EN ISO 14644-2 zkouSeni a sledovani proipezné o¥tovani shody s ISO
14644-1

Klinické zkousky zdravotnickych prasdka pro humanni

9 |CSNEN ISO 14155 ~ NI
ucely — spravna klinicka praxe

Klasifikace vyrobku podle pilohy ¢.1X, pravidla | k N&izeni vliady ¢. 336/2004 Sb., ve ami

NV ¢ 245/2009 Sb., ve ami NV ¢.65/2011 Sb., jsou tyto vyrobky zdravotnické tdghni
zarazeny jako neinvazivni zdravotnické pfedky, které se pacienta dotykaji pouze intaktni
kiize a pati do tidy | nesterilni.

Vyrobky vyhovuji ustanovenim zakoka22/1997 Sh., o technickych poZzadavcich na vyrabky
o zmeén¢ a doplrni nekterych zakon a jsou ve shags pozadavky iplohy |, VII Snernice
Rady 93/42 EHS, ktera plati pro priestky zdravotnické techniky a jejichripluSenstvi, ve
zréni revize 2007/47/EC a jsou za normalnich podmimpekiziti bezpené. Jakékoliv
neautorizované zémy v prohlaSeni povedou k tomu, Ze dané prohlasestane neplatnym.

£

Zlin  4.9.2014 ——

Ing. Tom&s Saha, Ph.D.



