Prohlaseni

Spoleénost ORTEX, spol. s r.o., se sidlem Zlin, L. Vachy 173, PSC 760 01, I1CO: 15528294

timto prohlasuje, Ze nize uvedené zdravotnické prostiedky, jsou prostiedky rizikové tridy 1.,
nemeérici, nesterilni a G&ast notifikované osoby (oznameného subjektu) tudiZ neni pro Gcely
posouzeni shody vyzadovana. Certifikat notifikované osoby s ohledem na vyse uvedené proto
nebyl vydan.

Dotcené zdravotnické prostiedky:
Obchodni nazev t

ORTEX 01 Diaha kolenniho kioubu fixaéni s vymezenym rozsahem pohybu

| ORTEX 01C Ortéza kolenniho kioubu s pevnym ramem, limifovany rozsah pohybu
ORTEX 02 Diaha loketniho kioubu fixacni s vymezenym rozsahem pohybu

ORTEX 02A Ortéza lokeiniho kloubu rigidni

| ORTEX 02B Bandaz lokte

ORTEX 02C Bandaz lokte se zesilenim

ORTEX 02D Ortéza loketni upletova se silikonovou vyztuhou

| ORTEX 03 Dlaha fixaéni kolenniho kioubu pevna

ORTEX 03A Ortéza kolenniho kloubu fixa€ni pevna - jednodilna

ORTEX 04A Orteza kolenniho kloubu lé¢ebna, kratka, s jednoduchym kloubem

ORTEX 04B Oriéza kolenniho kloubu 1&é¢ebna, kratka, s pfestaviteinym rozsahem pohybu
ORTEX 04C Ortéza kolennihe kioubu 1é€ebna, kratka, s dvouosym kloubem

QRTEX 04D Bandaz kolenni s pruZinovou vyztuhou

ORTEX 04E Ortéza kolenniho kioubu léCebna, kratka, s dvouosymi kiouby a tahem
ORTEX 04F Ortéza kolenniho kloubu [é€ebna s klouby pro medializaci pately

| ORTEX 04G BandaZ kolenni s vyztuhou otvoru pately

| ORTEX 04H Banda? kolenni s otvorem pro patelu

ORTEX 04J Bandaz kolenni jednoducha

ORTEX 04K Aktivni kolenni dpletova bandaZ

ORTEX 05 Diaha kolenniho kioubu fixacni s flexi 26°

ORTEX 05A Ortéza kolenniho kloubu fixaéni s flexi 20° - iednodilna

E ORTEX 06A Ortéza hiezenniho kloubu fixatni s tfemi dlahami

| ORTEX 06C Ortéza hlezenni zpeviiujici s kiiZovym tahem

| ORTEX 06D Ortéza hlezenniho kloubu

;1 QORTEX 0BE Bandaz hiezenniho kloubu Gplefova se silikcnovou vyztuhou

| ORTEX 06F Ortéza hiezenniho kioubu rigidni

ORTEX 06G Orteza hlezenniho kloubu stavitelna - typ WALKER

ORTEX 06H Ortéza Achiliovy Slachy B

| ORTEX 06J Ortéza hlezenniho kloubu rigidni — AIR WALKER

ORTEX 07 Fixacni ortéza zapésti |
ORTEX 07G Ortéza zapésti Opletova s vyziuhou I
ORTEX O7H Ortéza zapésti fixacni - univerzaini
ORTEX 07J Ortéza zapésti a prstl ruky

‘ ORTEX 08 Fixatni ortéza ramenniho kioubu

| ORTEX 09 Abdukéni diaha ramenniho kloubu - poichovatelna |
‘ ORTEX 09A Abdukéni diaha ramenniho kloubu vzduchova




| ORTEX 010 Polohovatelna ortéza bérce a stehna

ORTEX 011A Ortéza bederni LS LUMBOSACRAL

' ORTEX 011B Ortéza bederni TL TORACOLUMBAL

| ORTEX 011C Ortéza bederni HE HYPEREXTENSION

l. ORTEX 011D Ortéza bederni LS zpeviiujici, elasticka

J ORTEX 011E Ortéza bederni TL zpevnujici, elasticka

S N

,1 ORTEX 011F Ortéza bederni elasticka s vwztuhami a2 bedemi pelotou

ORTEX 012 Ortéza pro fixaci kliéni kosti

ORTEX 013 Ortéza pro fixaci ramenniho kloubu a praximalniho konce kosti pazni

{ ORTEX 013A Ortéza ramenniho kioubu

ORTEX 014 Ortéza kosti pazni

ORTEX 018A Limec polystyrenovy bez vyztuhy

ORTEX 015B Limec kréni PHILADELPHIA

ORTEX 015C Limec kréni PHILADELPHIA s otvorem pro tracheostomii

ORTEX 015D Limec kréni anatomicky vyztuZzeny

ORTEX 015E Limec kréni anatomicky s vyziuhou

ORTEX 016A Ortéza pro fixaci prstii ruky

ORTEX 016B Ortéza pro fixaci prstd ruky

| ORTEX 015C Ortéza pro fixaci prsti ruky

ORTEX 016D Ortéza pro fixaci prstl ruky

ORTEX 017A Paska epikondylami

| ORTEX 018 Ortéza semirigidni fixace prsil ruky

i

| ORTEX 020 Ortéza fixace kloubu paice ruky

ORTEX 021 Ortéza podplirna a rehabilitaéni zapésti ruky

ORTEX 022 Ortéza prsti ruky rigidni 2. 4. prst

ORTEX 023 Zavés paze

{ ORTEX 023A Zavés paze

| ORTEX 024 Nocni bandaz - HALLUX VALGUS

ORTEX 024A Denni bandaz - HALLUX VALGUS

ORTEX 025 Ortéza pro korekci AC Luxace

ORTEX 026 Paska infrapatelarni

ORTEX 027 Dlaha pro konzervativni IéEbu ruptury dorzalni aponeurézy triciankovych prstd ruky

ORTEX 028 Ortéza zapéslti a palce ruky fixadni s diahou

ORTEX 031A P3s biisni elasticky

ORTEX 031B Péas bfisni s vyztuhami a pfidavnym tahem

| ORTEX 032 Ortéza ramenni

ORTEX 033 Bandaz stehenni

ORTEX 034 Bandaz Iytkova

Ve Zliné dne 26. 05.2025 mzﬁm%
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