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PROHLASENI O SHODE

(v souladu s ISO/IEC 17050-1)

Vyrobce : EGO Zlin, spol. s r.o. ICO: 46902473
U Pekdrny 438 Tel.: +420577 100 031
763 14 Zlin — Stipa Web: www.egozlin.cz

Ceska republika

prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze nize uvedeny vyrobek

Nazev: SADA VAKUOVYCH DLAH
Typ: ES-30, ES-33

Urcené pouziti: Sada vakuovych dlah zajisti komplexni fixaci a stabilizaci poranénych casti
téla — horni koncetiny, dolni koncéetiny nebo kréni patefe, s moZnosti
opétovného ulozeni a prendSeni jednotlivych ¢asti sady v
prislusném transportnim obalu.

foto: typ ES-30
je ve shodé s pozadavky nasledujicich predpist a norem:

* SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/95/ES ze dne
3. prosince 2001 o obecné bezpecénosti vyrobku

= Zakon €. 102/2001 Sb. o obecné bezpecnosti vyrobki a o zméné nékterych zakonl
= CSN EN ISO 9001:2016

K posouzeni shody vakuovych dlah byly pouzity nasledujici predpisy a technické normy:

= Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, ¢lanek 52

= €SN EN ISO 13485:2016 ed. 2

= CSN EN I1SO 10993-1:2021

= €SN ENISO 10993-10:2014

= CSNEN ISO 14971:2020

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