ES PROHLASENI O SHODE

podle § 13 odst. 2 zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpis(, a
podle § 4 nafizeni viady 54/2015, kterym se stanovi technické poZzadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni
pozdéjSich pfedpisu, kterym byly pfejaty pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EEC do ¢eského prava.

Vyrobek: Obli¢ejovy §tit Medishield MS 2020

Vyrobce: Oradata, s.r.o., Konojedska 1556/19, 10000 Praha 10, ICO 45787514

Ugel pouziti zdravotnického prostfedku:

prevence infekci spojenych se zdravotni péci, vzajemna ¢astecna ochrana pacientl i zdravotnického personalu pred
mozZnym vydechem kapénkové nakazy protéjSi osobou, ochrana obli¢eje osoby nosici tit pfed narazem drobnych
predmétd, napf. ulomku zubu pfi pouziti rotacnich nastroji v ramci prace stomatologa.

Kategorie dle CSN EN ISO 15225:

Celenka 09 - zdravotnické prostfedky pro opakované pouZiti, tfida rizikovosti pfi jejim pouZiti dle § 7 a pfilohy &. 9
Nafizeni vliady €. 54/2015 Sb. (evropské smérnice €. 93/42/EEC), | neméfici, nesterilni; Zornik 10 - zdravotnickeé
prostfedky pro jednorazoveé pouZiti; tfida rizikovosti pfi jeho pouziti dle § 7 a pfilohy €. 9 Nafizeni vlady . 54/2015 Sb.
(evropské smérnice ¢. 93/42/EEC), | neméfici, nesterilni-

Vyrobce potvrzuje, ze u vyrobku MEDISHIELD MS 2020 provedl posouzeni shody vlastnosti s pozadavky
stanovenymi zakonnymi normami a prohlasuje, ze

dany zdravotnicky prostfedek splfiuje vSechny aplikované zakladni pozadavky podle pfilohy €. 1 nafizeni viady €.
54/2015 Sb. (pfilohy &. | evropské smérnice €. 93/42/EEC), a Ze je pro ucel pouZziti stanoveny vyrobcem za podminek
podle navodu k pouziti vydaného vyrobcem bezpecny, ucinny, vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce.
Vhodnost pro ucel pouZiti stanoveny vyrobcem je doloZzena klinickym hodnocenim formou literarni reerSe.

Pro posouzeni shody daného zdravotnického prostfedku s poZadavky zvolil vyrobce postup podle pfilohy €. 7 nafizeni
vlady €. 54/2015 Sb. (pfilohy €. VII evropské smérnice €. 93/42/EEC).

Pro dany zdravotnicky prostfedek ma vyrobce zpracovanu a uloZenu pfislusnou technickou dokumentaci a zarucuje
vyrobu kazdého zdravotnického prostfedku v souladu s danou platnou technickou dokumentaci.

Pri posouzeni shody byly pouzity tyto zakonné a podnikové normy a dalSi dokumenty:

Zakony a narizeni vliady:

Nafizeni viady €. 54/2015 (evropska smérnice ¢.93/42/EEC)

kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, pfilohy €. 1 (1) a 7 (VII):

prilohou €. 1(l) a 7(VIl) - checklist

Zakon €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich: Zprava o klinickém hodnoceni zdravotnického prostredku
Vyrobni dokumentace, vykresy

Vzorovy mérici protokol

Méfrici protokol vyrobni Sarze 202001

Harmonizované normy k nafizeni viady €. 54/2015 Sb.:

CSN EN 14971 — aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostfedky - pouzita v éasteéném rozsahu
Neharmonizované normy:

CSN EN 1041+A1 - Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostfedk(: navod k uzivani a adrzbé —
pouzita v casteéném rozsahu

CSN EN 15223 - Zdravotnické prostfedky - Znadky pro $titky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostfedky - Cast 1: Obecné pozadavky: symboly uvedené v navodu - pouzita v éasteéném rozsahu

CSN EN 168, kap. 19 - Bo¢ni ochrana obliteje - zkouska akreditovanou zkusebnou ITC Zlin

CSN EN 167, kap. 5 - Kvalita materialu a povrchu — zkou$ka akreditovanou zku$ebnou ITC Zlin

Vyrobek je od posouzeni jeho shody s poZadavky oznaden oznacenim shody s evropskym pfedpisem (evropskou
smérnici €. 93/42/EEC)

Datum a misto vydani prohladeni o shodé: Praha, 20.9.2020
Jméno a pfijmeni, funkce odpovédné osoby vyrobce, podpis:

Ing. Jan Dafihel, jednatel @ W{/

Verze: 2



