EU PROHLASENI O SHODE

Vyrobce: EGO Zlin, spol. s r.o. ICO: 46902473
U Pekarny 438 Tel.. +420577 100 031
E@@l 763 14 Zlin — Stipa Web: www.egozlin.cz
ZUIN Ceska republika SRN: CZ-MF-000031911

prohlasuje, Ze nize uvedeny zdravotnicky prostredek

Nézev: VAKUOVA MATRACE

Typ: EM-10, EM-10/2, EM-10/7, EM-10/7 RS, EM-10/7 RL, EM-10/7 MAXI
Zakladni UDI-DI: 859420647F06EMAS
Klasifikace: tfida 1, nesterilni neméfici (Pravidlo 1 podle Ptilohy VIII Natizeni Evropského

parlamentu a rady (EU) 2017/745)

Postup prokazovani MDR 2017/745, ¢lanek 52, odst. 7, Priloha Il, Pfiloha Il

shody:

Urceny ucel pouziti: Vakuova matrace umozni a zajisti dokonalou fixaci celého téla, kterd je nutna
pfi poranéni patefe a panve, s nadslednou moznosti transportu.

EM-10 EM-10/2

EM-10/7 EM-10/7 RS

EM-10/7 RL EM-10/7 MAXI
je ve shodé s

Nafizeni EP a R (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich

Zakon 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
Zakon 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobku pfi jejich dodavani na trh

MEDDEYV 2.7.1, rev. 4, 06/2016, Clinical evaluation: A guide for manufacturers and notified bodies under
directives 93/42/EEC and 90/385/EEC

MDCG 2020-5 Guidance on clinical evaluation — Equivalence (Klinické hodnoceni — rovnocennost)

€SN EN 1SO 10993-1:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd — Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni v
ramci procesu fizeni rizika


http://www.egozlin.cz/

CSN EN 1SO 10993-5:2010 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk(i — Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in
vitro

€SN EN 1SO 10993-10:2023 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd — Cast 10: Zkousky senzibilizace
klze

CSN EN 1SO 10993-23:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd — Cast 23: Zkousky drazdivosti

CSN EN 1SO 14971:2020/A11:2022 - Zdravotnické prostfedky — Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostiedky
ISO/TR 24971:2020 Medical devices — Guidance on the application of 1ISO 14971 (Zdravotnické prostfedky —
Pokyny pro aplikaci normy ISO 14971)

CSN EN 1SO 15223-1:2022+A1:2026 Zdravotnické prostfedky — Znacky pro titky, oznacovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky

CSN EN 1SO 20417:2021 Zdravotnické prostfedky — Informace poskytované vyrobcem

CSN EN 1865-1:2011+A1:2016 Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silniénich ambulancich — Cast
1: Specifikace zakladnich nositkovych systému a prostfedkid pro manipulaci s pacientem

CSN EN 1SO 13485 ed.2:2016/A11:2022 Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality — PoZzadavky
pro ucely predpisu

CSN EN 1SO 9001:2016+A1:2025 Systémy managementu kvality — Pozadavky

Misto a datum vydani: Jméno, funkce a podpis odpovédné osoby:

Zlin,07.07.2026 T e,
1g. Pavel Kostka
Generdlni feditel

Toto prohladseni je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.



Pfiloha

Varianta matrace UDI-DI (GTIN)

Matrace EM 10 08594206470146
Matrace EM 10/2 08594206470153
Matrace EM 10/7 08594206470160
Matrace EM 10/7 RS 08594206470177
Matrace EM 10/7 RL 08594206470184
Matrace EM 10/7 MAXI 08594206470276




