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EU prohlaseni o shodé

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

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

Nazev KP/ZP: CORZO0, kocarek zdravotni
Zakladni UDI-DI (GMN): 85912460CRYYYYYYY000000JZ
Referenéni éislo/kod: CRYYYYYY000000

Klasifikace {dle Ptilohy VIII): tfida 1 (neinvazivni)

EMDN kod: <Y122703 >

ISO klasifikace: <12-27-07 >

Kompenzaéni pom(cka/zdravotnicky prostfedek (KP/ZP) ve formé skladaciho
viceutelového kocarku zdravotniho pro postiené déti, véetné pfislusenstvi.
Kompenzaéni pomiicka/zdravotnicky prostfedek ve formé mobilniho zafizeni pro
piepravu postizenych déti.

Obchodni nézev / ndzvy KP/ZP: CORZO, CORZO Xcountry, (zkrécené: CORZO-XC)

Vyrobce prohladuje, Ze:

na vyde uvedeném vyrobku bylo provedeno posouzeni shody dle zakona
€.375/2022 Sb. vaktudlnim znéni, vsouladu s nafizenim o zdravotnickych
prostiedcich (EU) 2017/745.

vyrobek splfiuje viechny pfislusné pozadavky EU na ochranu zdravi a bezpelnosti
pouzivani vy$e uvedeného vyrobku za obvyklych podminek a v souladu s ndvodem
k pouZiti a bezpe¢nostnimi pokyny vyrobce, je pro uréeny Gcel pouziti bezpecné.
je certifikovanym vyrobcem dle 1SO 9001, ISO 13485.

byla pfijata opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu viech zdravotnickych prostifedkl
uvddénych vyrobcem na trh sjejich technickou dokumentaci a se zakladnimi
poZadavky.

technickd dokumentace je uloZena v sidle vyrobce

pfi posouzeni shody byly pouZity mimo jiné nasledujici normy:

¢SN EN 1SO 9999:2022, €SN EN 1SO 21856:2023, CSN EN 12183:2023

ISO 7176 (soubor), CSN EN ISO 14971, €SN EN I1SO 10993-1, ISO 16840-10, CSN EN
1021-2, €SN EN 1SO 20471

¢SN 41 1109, €SN 41 1343, CSN EN 573-3, CSN EN 755-2.

Vyrobce timto prohladuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vyse uvedeny produkt
splfiuje poZadovand ustanoveni nafizeni (EU) 2017/745. Deklarovano v Mélniku
dne 01/02/2023.
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