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¢reative in care

EU prohlaseni o shodé

vydano v souladu s &l. 19 odst. 1 Nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (EU)
2017/745 a zakona 375/2022 Sb. v aktudInim znéni

“ PATRON Bohemia a.s.
Ceskolipska 3419, 27601 Mélnik, CR.

Nazev KP/ZP: TOM 5, koéarek zdravotni
Zakladni UDI-DI (GMNY): 85912460T5YYYYYYYO000006C
Referenéni ¢islo/kéd: T5YYYYYYYO00000

Klasifikace (dle PFilohy VIII): tfida 1 (neinvazivni)

EMDN kod: <Y122703 >

ISO klasifikace: <12-27-07 >

Kompenzaéni pomiicka/zdravotnicky prostfedek (KP/ZP) ve formé skladaciho
viceutelového ko&arku zdravotniho pro postiZené déti, vCetné pfisludenstvi.
Kompenzaéni pomfticka/zdravotnicky prostfedek ve formé mobilniho zafizeni pro
pfepravu postizenych déti.

Obchodni nazev / nazvy KP/ZP: TOM 5, TOM 5 Streeter, TOM 5 Clipper, TOM 5
Xcountry (zkrdcené: TOMS5, TOM5-ST, TOMS5-CP, TOMS5-XC)

Vyrobce prohlasuje, Ze:

- na wie uvedeném vyrobku bylo provedeno posouzeni shody dle zdkona
¢.375/2022 Sb. v aktudlnim znéni, vsouladu s nafizenim o zdravotnickych
prostiedcich (EU) 2017/745.

- vyrobek splfiuje véechny pfislusné pozadavky EU na ochranu zdravi a bezpecnosti

- pouzivani vyée uvedeného vyrobku za obvyklych podminek a v souladu s ndvodem
k pouZiti a bezpe&nostnimi pokyny vyrobce, je pro uréeny dcel pouZiti bezpeéné.

- je certifikovanym vyrobcem dle ISO 9001, I1SO 13485.

- byla pfijata opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu viech zdravotnickych prostredkd
uvadénych vyrobcem na trh sjejich technickou dokumentaci a se zékladnimi
poZadavky.

- technicka dokumentace je uloZena v sidle vyrobce

- pti posouzeni shody byly pouZity mimo jiné nasledujici normy:
¢SN EN 1SO 9999:2022, €SN EN ISO 21856:2023, ¢SN EN 12183:2023
I1SO 7176 (soubor), CSN EN 1SO 14971, €SN EN 1SO 10993-1, ISO 16840-10, CSN EN
1021-2, CSN EN ISO 20471
CSN 41 1109, €SN 41 1343, CSN EN 573-3, CSN EN 755-2.

Vyrobce timto prohlaguje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vy$e uvedeny produkt
splfiuje poZadovand ustanoveni nafizeni (EU) 2017/745. Deklarovéano v Mélniku
dne 01/02/2023.
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R&D Executive ManagmDii Sorerm .
Ceskolipska 34189, CZ-276 01 kidInik
tel.: +420 315 630 111, fax: +420 315 830 123
155: 61676314, DIC: CZ61676314

PATRON Bohemia a.s., Ceskolipska 3419, 27@ 01 Melnik, CR 3
T: +420 315 630 111, E: info.cz@patron.cu, www.patron.eu, IC: 61676314, DIC: CZ61676314
OR: Mgéstsky soud v Praze oddil B, vlozka 14030



