
POUŽÍVANIE OSOBNÝCH OCHRANNÝCH POMÔCOK (OOP) 
ODKLADANIE A ODSTRÁNENIE OOP

Postup odkladania osobného ochranného oblečenia
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Zdroj informácií: https://www.gov.uk/government/publications/wuhan-novel-coronavirus-infection-prevention-and-control
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POUŽÍVANIE OSOBNÝCH OCHRANNÝCH POMÔCOK (OOP) 
NASADENIE OSOBNÝCH OCHRANNÝCH POMÔCOK

Osobné ochranné pomôcky si nasaďte mimo miestnosti, kde sa nachádza pacient.

Horné o ruh  res irátora 

Zdroj informácií: https://www.gov.uk/government/publications/wuhan-novel-coronavirus-infection-prevention-and-control
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 Charakteristika 
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EÚ vyhlásenie o zhode 
 
v súlade s § 23 zákona č. 56/2018 Z.z. o posudzovaní zhody výrobku, sprístupňovaní určeného výrobku na trhu 
a o zmene a doplnení niektorých zákonov,  
 
Meno a adresa výrobcu: JAMEL Fashion s.r.o. 

Kliňanská Cesta 1222, Námestovo 02901 
   IČO - 36390356 
 
Názov ZP:  Plášť ochranný, nepremokavý, zákrokový - nesterilný 
 
Identifikácia ZP:  H 833 
 
Varianty výrobku: XL 2XL 
 
ZP Trieda:  I 
 
Použité normy: Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 

EN 13795-1 - Chirurgické oblečenie a krytie. Požiadavky a skúšobné metódy. Časť 1: 
Chirurgické krytie a plášte  

EN 13795-2 - Chirurgické oblečenie a krytie. Požiadavky a skúšobné metódy. Časť 2: 
Obleky do čistých priestorov 

EN ISO 13485:2016 - Zdravotnícke pomôcky. Požiadavky na splnenie predpisov.   

EN ISO 14971:2012 - Zdravotnícke pomôcky. Aplikácia manažérstva rizika pri 
zdravotníckych pomôckach. 

ISO 9001:2015 – Systémy manažérstva kvality. 

ISO 14001:2015 – Systém environmentálneho manažérstva. 

 
Značenie, štítkovanie, všetky dokumenty, vrátane technickej dokumentácie sú uložené u výrobcu a informácie 
o používateľoch sú pripravené v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 
o zdravotníckych pomôckach. 
 
Táto ZP sa označuje značkou zhody CE. 
 
Predmet Vyhlásenia je v zhode s príslušnými harmonizačnými právnymi predpismi Únie, resp. s nariadením 
Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 z 5. apríla 2017 o zdravotníckych pomôckach, zmene smernice 
2001/83/ES, nariadenia (ES) č. 178/2002 a nariadenia (ES) č. 1223/2009 a o zrušení smerníc Rady 90/385/EHS a 
93/42/EHS. 
 
Výrobca vyhlasuje, že prijal všetky potrebné opatrenia na zabezpečenie zhody výrobkov uvedených na trh s 
technickou dokumentáciou a technickými požiadavkami na tento typ výrobku. 
 
 
V Námestove dňa 15.5.2021 
 
 
Meno a funkcia zodpovednej osoby    Podpis zodpovednej osoby 
         
Jozef Melek 
Konateľ 

Jozef 
Melek

Digitálně 
podepsal 
Jozef Melek




