GRADE
MEDICAL

ES PROHLASENI O SHODE

V souladu s § 13 odst. (2) zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakonl, a podle § 4 odst. (3) Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostiedky, timto

vyrobce: Grade Medical s.r.o.
Sitnd 3105, 272 01 Kladno, Ceska republika
I&; 645 77 732, DIC CZ 645 77 732

osvédéuje, Ze u zdravotnického prostiedku tridy Ill s obchodnim nazvem
StopBac STERILE
vCetné variant StopBac STERILE Kompres, StopBac STERILE Aquastop,

uréeného pro jednordzové pouiiti provedl posouzeni shody vlastnosti variant vyrobku dle pfilohy s
poZadavky na bezpeénost wvyrobku stanovenymi obecné zavaznymi pravnimi pFedpisy a
harmonizovanymi technickymi normami

a prohlasuje,

%e vlastnosti uvedeného vyroku, ktery je zdravotnickym prostifedkem, splfiuji poZadavky stanovené
§ 4 odst. (3) Nafizenim vlddy &. 54/2015 Sh., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostredky a
e pfijal opatfeni, aby zdravotnicky prostfedek splfioval shodu s poZadavky stanovenymi obecné
zavaznymi pravnimi pfedpisy a harmonizovanymi technickymi normami a Ze tento zdravotnicky
prostfedek je pro uréeny Gcel pouZiti za obvyklych podminek bezpecny.

Pro posouzeni shody vyrobku bylo v souladu s § 4 odst. (3) Nafizenim vlady &. 54/2015 Sb.,
o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky, pouZito postupu podie bodu a) resp. pfilohy €.
2 tohoto nafizeni.

Na posouzeni se podilela notifikovand osoba:
Elektrotechnicky zku$ebni ustav, s.p., IC 00001481, se sidlem Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja,
identifikaéni &islo notifikované osoby 1014, kterd vystavila certifikdty:

e ES Certifikdt systému Uplného zabezpeceni jakosti” ¢. MED 180025 ze dne 27.3.2018,

e ,Certifikat ES prezkoumani ndvrhu” ¢. MED 180026 ze dne 27.3.2018.
Ve smyslu § 6 Nafizenim vlady &. 54/2015 Sh., o technickych poZadavcich na zdravotnicke prostiedky,
je zdravotnicky prostfedek oznaéen symbolem CE 1014.
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