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EU PROHLASENI O SHODE

vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce v souladu s ¢ldnkem 19, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, na¥izeni
(ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zrugeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Vyrobce: Protetika Stépanova a spol., s.r.o.

Sidlo: Por3ova 773, 539 73, Skute¢, Ceska republika
IC: 26002353

DIC: CZ26002353

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prosttedku:
Ortéza zapésti typ 303
Vyrobce posoudil shodu vyrobku v souladu s élénkem 52 k vySe uvedenému Nafizeni,
a prohlasuje,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku splfiuji viechny poZadavky stanovené vyse
zminénym Nafizenim, a Ze je tento zdravotnicky prostfedek pro sviij uréeny G&el pouZiti bezpeény, Géinny
a vhodny pro poskytovani zdravotni péce. Vyrobce dale prohla3uje, Ze pf¥ijal opatfeni, kterymi zabezpeduje
shodu zdravotnického prostfedku uvddéného na trh se zakladnimi poZadavky a technickou dokumentaci
vyrobce.

Zékladni UDI-DI: 859420069006H3

Uréeny ucel pouZiti: Zdravotnicky prostfedek se pouZiva pfi imobilizaci zapésti. Je vhodna pro Ié¢bu
akutnich i chronickych problém0 se zapéstim. Je vhodna k dolééeni po zlomeninach v oblasti zapésti.

Rizikova t¥ida: I, nesterilni, bez méFici funkce.

PFi posouzeni shody bylo pouZzito:

e &lanek 52 a ptilohy Il a Il k Nafizeni 2017/745

e technickd dokumentace vyrobku

o fizené postupy dle CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016 a €SN EN I1SO 9001:2016

V Praze dne

16. 05, 2023

Vladimira Stépanova
Jednatel
Protetika Stépanova spol., s.r.o.

Protetika Stépanova a spol. s.r.0., Por§ova 773, 539 73, Skutet, IC: 26002353




