EU Prohlaseni o shodé

V souladu s Natizenim (EU) 2017/745 Evropského parlamentu a Rady o zdravotnickych
prostiedcich, kterym se méni Smérnice 2001/83/ES, Nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a Natizeni (ES)
€. 1223/2009, a kterym se rusi Smérnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Nazev a adresa vyrobce:
Diawin s.r.o.

Cermel'ské cesta 1

040 01 Kosice

Slovenska republika
Identifikacni ¢islo vyrobce (SRN ¢&islo): SK-MF-000048596

Nazev zdravotnického prostiedku (ZP):
Ortopedicka obuv pro diabetiky dw active leather

Modely ZP:

* Smooth Jazz, velikosti: 36-50, Sitky: Siroké (medium), stiedné Siroké (wide), extra
Siroké (extra wide)

¢ Foxtrot, velikosti: 36-48, sitky: Siroké (medium), sttedné Siroké (wide), extra Siroké
(extra wide)

* Swing Me, velikosti: 36-48, Siiky: Siroké (medium), stftedné Siroké (wide), extra iroké
(extra wide)

* Blue Blues, velikosti: 36-48, sifky:Siroké (medium), sttedné $iroké (wide), extra Siroké

(extra wide)
Jako vyrobce prohlaSujeme a zaru¢ujeme, Ze tyto zdravotnické prosti-edky:

* jsou zdravotnické prostiedky tfidy I podle pravidla 1 ptilohy VIII Nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich;
* spliuji zékladni pozadavky a aplikace Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych

prosttedcich.



PouZity postup hodnoceni shody: Ptiloha II + III Natizeni (EU) 2017/745

Pouzité normy:

EN ISO 14362-1:2017 (textil), EN ISO 14362-3:2017 (textil), ISO 17234-1:2020 (kize), ISO
17234-2:2011 (kize), CEN ISO/TS 16179:2012, EN 1122:2001 Metoda B, ISO 18219-
1:2021, ISO 18254-1:2016 (textil), EN ISO 18218-1:2023 (ktize), AfPS GS 2019:01 PAK,
ISO 16181-1:2021, ISO 16186:2021, DIN EN ISO 14184-1:2011, DIN 54231:2022

Tyto zdravotnické prostredky jsou oznaceny znackou shody CE.
Veskeré dokumenty, véetné technické dokumentace, jsou uloZeny u vyrobce.

Toto prohlaseni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Zikladni UDI-DI:

Smooth Jazz 858602288 AM30GQ

Foxtrot 858602288AM231GS

Swing Me 858602288AM32GU

Blue Blues 858602288AM33GW

V Kosicich dne 15.07.2025
Diawins.r.o.

Cermel'ska cesta 1

040 01 KosSice
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IC DPH: SK2022459637

diawin

Ing. T¥mas Janura — jednatel



