EU Vyhlasenie o zhode

v stulade s § 23 zakona €. 56/2018 Z.z. o posudzovani zhody vyrobku, spristuprfiovani uré¢eného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

zakonom NR SR €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov,

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) €. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

’ Lubomir Sev¢ik MaJSL
Meno a adresa vyrobcu:  pyiesdoslavova 246/11
Partizanske 95801
Slovenska republika

Nazov zdravotnickej Stolicka toaletna hygienickda ASTRA
pomaocky/diagnosticke;j

zdravotnickej pomocky:

Stolicka toaletna hygienicka ASTRA je uréenda na zmiernenie
zranenia alebo zdravotného postihnutia alebo ich kompenzacia u
pacientov s obmedzenou schopnostou samostatne vykonavat
telesnu potrebu.

Ucel uréenia:

Zakladny UDI-DL: 8588009669stolicka54
Trieds: Trieda | (Podla Prilohy VIl Nariadenia (EU) 2017/745, Pravidlo 1)
Pouzity postup Nariadenie (EU) 2017/745, Clanok 52, odsek 7 (Vyhlasenie o zhode

posudenia zhody: FU vydané na zadklade vypracovania technickej dokumentacie

podla priloh Il a Hl).



Pouzite normy: EN ISO 13485:2016
EN 1SO 13485:2016/A11
TNI CEN/TR 17223:2019
EN ISO 14971:2019/A11: 2021
ISO/TR 24971:2020
EN ISO 15223-1:2021
IEC 62366-1:2015
ISO 780:2015
ISO/TR 20416: 2020
1SO 20417:2021
1SO 10993-1:2020, EN 1SO 10993-1:2025
1SO 10993-5:2009
EN ISO 10993-10:2010
EN ISO 10993-12:2021
ISO 10993-18:2009 (ISO 10993-18: 2020)

Tymto vyhlasujeme, Ze vy$die uvedena zdravotnicka pomdcka spiia zékladné poZiadavky
Nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomoéckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) & 178/2002 a nariadenia (ES) &. 1223/2009
a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ktoré sa na fiu vztahuju.

Toto EU Vyhldsenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.

Vsetky dokumenty, vratane technickej dokumentacie st ulozené u vyrobcu. Tato zdravotnicka
pomocka sa oznacuje znackou zhody CE.
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