favea

Vyrobce

Favea a.s.
Bozeny Némcové 580/1b, 742 21 KopFivnice
Ceska republika

vydava na svou vyhradni odpovédnost

ES PROHLASENI O SHODE

obchodni ndzev: Liporal 10 g

znacka: Liporal

klasifikacni tfida: |

jediné registracni ¢islo (SRN): CZ-MF-000014373
zakladni UDI-DI: 85952443LiporalAA

spliiuje zakladni poZadavky podle MDR (Medical device regulation) neboli Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich a je pfi pouziti k uréenému ucelu
s prihlédnutim k poskytovanym informacim bezpecny a vhodny.

Urceny ucel pouziti: Zdravotnicky prostredek Liporal je ur¢en k humdannimu pouZiti k vytvoreni mechanického
ochranného filmu pfi vyskytu oparu (herpes simplex) v mistech rtd, jejich okoli a nosu. Takto vytvorena bariéra
zamezuje v mistech poruseni pokozky mechanickému podrazdéni, pripadné omezuje nepfiznivé vlivy okolniho
prostfedi (napf. UV zafeni). Zdravotnicky prostredek je mozno s vyhodou pouzit ve vSech pfipadech vyskytu oparu,
a to i v mistech ohybu rtl nebo v mistech vihkych od slin.

Pro posouzeni shody vlastnosti vyrobku se zakladnimi pozadavky bylo pouzito postupu podle pfilohy VIII k
Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich.

Pti posuzovani shody a zajisténi bezpecnosti vyrobku jsou aplikovdny tyto harmonizované technické normy:

CSN EN 1SO 10993-5:2010 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk(- Cast 5: Zkougky na cytotoxicitu in vitro,

CSN EN 1SO 13485: ed. 2 2016 Zdravotnické prostfedky- Systémy managementu kvality- Pozadavky pro Gcely predpisg,

CSN EN 1SO 15223-1:2017 Zdravotnické prostfedky - Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky- Cést 1: Obecné pozadavky.

Pti posuzovani shody a zajisténi bezpecnosti vyrobku jsou aplikovany tyto neharmonizované technické normy:

CSN EN 1SO 10993-1:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk- Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni v ramci procesu fizeni
rizika,

CSN EN 1041 +A1:2014 Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredkd,

CSN EN 1SO 10993-10:2014 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki- Cast 10: Zkousky drazdivosti a senzibilizace kéze,
CSN EN 1SO 14971:2020 Zdravotnické prostiedky- Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostiedky,

CSN P ISO/TS 20993:2009 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk - Pokyny k procesu fizeni rizika,

CSN EN 62366-1:2019 Zdravotnické prostiedky- Cést 1: Aplikace techniky pouZitelnosti na zdravotnické prostiedky,

CSN EN 82079-1:2013 Zhotovovani navod( k poufiti- Strukturovani, obsah a prezentace- Cést 1: Obecné zasady a podrobné
pozadavky.
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