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1. UCEL

Uéelevm tohoto dokumentu je popis a identifikace procesu oznadovani prostfedku ,OCHRANNA
ROUSKA IIR*, popis oznacCeni prostfedku, jeho spravné pouziti a umisténi a dale specifikace
odpovédnosti a povinnosti dot€enych osob.

2. ROZSAH PLATNOSTI

Tento prfedpis plati pro pracovniky odpovédné za spravnou identifikaci vyrobkl ve fazich prejimky,
vyroby, skladovéani a expedice.

3. POPIS

PoZadavky tykajici se informaci na oznaceni zdravotnického prostiedku jsou uvedeny v Pfiloze I,
bodé 17.1., Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.

4. DEFINICE A ZKRATKY

Informace poskytované vyrobcem — informace pro uZivatele nebo dalSi osoby o bezpec€nosti a
ucinnosti zdravotnického prostfedku a které jsou nutné k identifikaci prostfedku. Informace mohou byt
uvedeny na samotném prostfedku, na obalu nebo v navodu k pouZiti.

Oznaceni — informace v pisemné, ti§téné nebo grafické podobé uvedené bud na samotném
prostfedku, nebo na obalu kazdé ¢asti nebo na baleni vice prostfedku.

5. Odpovédnost jednotlivych pracovniku

Nové oznaceni prostredku: za tvorbu nového oznaceni zodpovida jednatel spolecnosti.
Preklad: zodpovédnost za pfeklad informacnich materialu nese jednatel spole¢nosti.

Nové oznaceni prostredku: za tvorbu nového oznaceni je zodpovédny pracovnik zodpovédny
za management kvality, popf. pfed vytisténim je nutné pisemné schvaleni grafické podoby oznadeni
jednatel spole€nosti.

Zmény oznaceni na prostredku: navrzené zmény obsahu a/nebo designu oznaceni prostfedku jsou
zdokumentovany a odGvodnény (napf. zména velikosti baleni apod.) a jsou spolu s navrhem nového
oznaceni pfilozeny k tomuto dokumentu. Zmény oznaceni prostfedku musi byt schvaleny jednatelem
spole¢nosti.

Cizojazyéné oznacovani. za pfipravu a tvorbu cizojazyéného oznaceni je zodpovédny jednatel
spole€nosti, za spravnost pifekladu z Ceského textu do ciziho jazyka odpovida jednatel spolecnosti.
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6. IDENTIFIKACE OZNACENI

Typ Nazev Umisténi Zodpovédna osoba
A Oznaceni vyrobku — krabice Ochravn,ny obal vyrobku Bc. Michal Kupsa
— soucdast ZP
Oznadeni na baleni pro Transportni/pfepravni .
B expedici obal — karton Bc. Michal Kupsa
Oznaceni pro reklamace — Reklamovane zbozi ~
C prostor ve skladovych Lukas Wilczek
neshody .
prostorach

7. Ozna€eni na primarnim baleni

Tyto Stitky identifikuji samotny zdravotnicky prostfedek a poskytuji potencialnimu uzivateli vSechny
dllezité informace pro spravné a bezpecéné uziti prostfedku.

Oznaceni vyrobku obsahuije:

Udaj na obalu

Spinéno pro pot?epv oznaceni prostredku
OCHRANNA ROUSKA

Pouzity
symbol
na obalu®

Oznaceni shody CE

Zdravotnicky prostifedek je ve shodé s pfislusnymi
poZadavky

ce

Obsah baleni

ANO — 25 kusU

Informace pro nakladani s
odpady

ANO — Obal je vyroben z PAP.Mozno recyklovat.

&

PouZzity obalovy material odloZte na misto uréené
obci k ukladani odpadu.

it

dle NV: Pozadavky tykajici se informaci na oznaceni prostiedku jsou uvedeny v

Piiloze I, 17.1.

a) nazev nebo obchodni
nazev prostredku;

ANO , ]
OCHRANNA ROUSKA IIR

medicarmor s.r.o.
Zamostni 1155/27, Slezska Ostrava, 710 00
Ostrava

el

b) podrobné udaje, které
uzivatel nezbytné
potfebuje k identifikaci
zdravotnického prostfedku
a obsahu baleni,

ANO

Zdravotnicka obli¢ejova maska. Slouzi ke snizeni
rizika pfenosu infekce. Jeji uzivatel chrani pred
prenosem infekce své okoli.Testovanodle EN
14683:2019+AC — Typ IIR.

Vyrobek nese oznaceni CE a je tak v souladu se
vSemi platnymi pravnimi pfedpisy.

Netkana textilie 3 vrstvy Velikost: univerzalni
Barva: modra

! Pouzity symbol dle CSN EN ISO 15223-1:2017 — Zdravotnické prostiedky — znacky pro Stitky, oznacovani:
informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky — Cast 1: obecné pozadavky
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uveden symbol “LOT*
nebo sériové Cislo,

vyrobni davky (dale jen
.Sarze®), pred kterym je

non woven
melt-blown 25 g/m?
non woven
c) napis “STERILE" NE
(,sterilni®), jde-li o sterilni
zdravotnicky prostredek,
d) pv pfipadé potfeby cislo NE

Cislo je uvedeno u zmin&ného symbolu

data, do kterého Ize

bezpecné pouzit,
vyjadfené rokem a
mésicem,

e) v pfipadé potifeby urceni

zdravotnicky prostfedek

N/A

o tom, Ze se jedna o

unie jednotna,

f) oznaceni, Ze se jedna o
zdravotnicky prostfedek
pro jednorazové pouziti,
pficemz informace vyrobce

zdravotnicky prostfedek
pro jednorazové pouziti,
musi byt v ramci Evropské

ANO
Tato informace je uvedena pomoci zminéného
symbolu.

g) napis “Individualné

prostfedek®, jde-li o

zhotoveny zdravotnicky

individualné zhotoveny
zdravotnicky prostfedek,

NE

zkousky", jestlize je

uréen pro tento Ucel,

h) napis “Pouze pro klinické

zdravotnicky prostfedek

NE

skladovani, popfipadé
zachazeni s nim,

i) zvlastni podminky jeho

ANO - na obalu jsou uvedeny nasledujici
informace souvisejici s podminkami skladovani a
manipulaci:

chrante pfed slune€nim zafenim

e

chrante pfed vihkem

j)  zvlastni provozni pokyny,

Névod k pouiti:

zdravotnicky prostfedek,
pokud se u ného neuvadi
datum pouzitelnosti; tento
udaj maze byt soucasti
Cisla Sarze nebo sériového
Cisla, pokud je z téchto
udaji snadno odvoditelny,

k) vystrahy, popfipadé ijina NE
nutna opatfeni,
[)  rok vyroby, jde-li o aktivni ANO
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m) postup pfi sterilizaci tohoto | NE
prostiedku, jestlize
pfichazi v uvahu, a

n) oznaceni, Ze zdravotnicky | NE
prostfedek obsahuje
derivat z lidské krve,
jestlize jde o takovy
zdravotnicky prostredek.

8. Oznaceni na baleni pro expedici

- Nazev zdravotnického prostfedku

- Jméno a adresa vyrobce

- Ugel pouziti

- Udaj o zvlastnich podminkach pro skladovani a/nebo manipulaci;

- Ochrana pfed slune¢nim zafeni a vlhkosti

- Cislo sarze

- Oznaceni CE

- Cérovy kod

- Uvedeni informace ,Zdravotnicky prostfedek®

- Podminky recyklace (formou symbolQ — viz vySe)
o Pouzity obalovy material odlozte na misto uréené obci k ukladani odpadu.
o Obalovy material je z papiru — je mozno jej recyklovat.





