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vYdané na výhradní odpovědnost výrobce v souladu s článkem 19, Nařízení Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017 /745 ze dne 5. dubna 2OI7 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2oo1,/8g/Es,nařízení
(ES) Č, t78l2002 a nařízení (ES) Č.1223/2009 a o zrušenísměrnic Rady 90/385/rHs a gg/42/E1s.

Výrobce: Protetika Štěpánová a spol., s.r.o.
Sídlo: Poršova 773,539 73, Skuteč, Česká republika
tč: 26002353
olč: cž26oo2g5g

tímto potvrzuje, že u zdravotnického prostředku:

Ortéza kolenní infrapatelární páska typ L2L

Výrobce posoudil shodu výrobku v souladu s článkem 52 k výše uvedenému Nařízení,

a prohlašuje,

Že vlastnosti výŠe uvedeného zdravotnického prostředku splňují všechny požadavky stanovené výše
zmíněným Nařízením, a Že je tento zdravotnický prostředek pro svůj určený účel použití bezpečný, účinný
a vhodný Pro poskytování zdravotní péče. Výrobce dále prohlašuje, že přijal opatření, kterými zabezpečuje
shodu zdravotnického prostředku uváděného na trh se základními požadavky a technickou dokumentací
výrobce.

Základní UDl-Dt: 859420069015H4

UrČený ÚČel PouŽitÍ: Zdravotnický prostředek se používá jako aktivní bandáž působící při bolestech
kolenního kloubu v důsledku přetížení patelárního vazu.

Riziková třída: l, nesterilní, bez měřicífunkce.

Při posou.zení shody bylo použito:
. článeťSZ a přílohy ll a lll k Nařízení 2OL7/745
o technická dokumentace výrobku
. řízené postupy dle Čstrt EN lso 13485 ed.2:201,6 a Čstt rru lSo 9001:2016

v praze dne

í 6. 05, 202J

' Vladimíra Štěpánová
Jednatel
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