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EU prohlaseni o shodé

vydano v souladu s €l. 19 odst. 1 Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU)
2017/745 a zdkona 375/2022 Sb. v aktudlnim znéni

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

Nazev KP/ZP: Zidle toaletni TZ

Zakladni UDI-DI (GMN): 85912460ZRETZDYYYYYYO00A6
Referencni ¢islo/kod: ZRETZDYYYYYY0000

Klasifikace (dle Prilohy VIli): tfida 1 (neinvazivni)

EMDN kad: <Y091203 >

ISO klasifikace: <09-12-03 >

Kompenzaéni pomucka/zdravotnicky prostiedek (KP/ZP) ve formé Zidle toaletni
(bez kol), véetné pfisluSenstvi. Kompenzaéni pomicka/zdravotnicky prostfedek ve
formé zafizeni pro vykonavani osobnich hygienickych potfeb na toaleté pro osoby
se snienou pohyblivosti. Produkt je vybaven ¢tyfmi pevnymi oporami.
Obchodni nézev / ndzvy KP/ZP: Zidle toaletni TZ, Zidle toaletni T2211

Vyrobce prohlasuje, Ze:

- na vySe uvedeném vyrobku bylo provedeno posouzeni shody dle zadkona
¢.375/2022 Sb. vaktudlnim znéni, vsouladu s nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745.

- vyrobek splfiuje vSechny pfisiusné pozadavky EU na ochranu zdravi a bezpeénosti

- pouZivani vyse uvedeného vyrobku za obvyklych podminek a v souladu s ndvodem
k pouZiti a bezpe€nostnimi pokyny vyrobce, je pro uréeny uéel pouZiti bezpeéné.

- je certifikovanym vyrobcem dle iSO 9001, ISO 13485, ISO 14001.

- byla pfijata opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu viech zdravotnickych prostifedk
uvadénych vyrobcem na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi
poZadavky.

- technickd dokumentace je uloZena v sidle vyrobce

- pFi posouzeni shody byly pouZity mimo jiné nasledujici normy:
CSN EN 1SO 9999:2022, €SN EN ISO 21856:2023, 1SO 17966:2016, CSN EN 1SO
14971, €SN EN 1SO 10993-1, €SN EN 1SO 20471, €SN 41 1109, €SN EN 573-3, CSN
EN 755-2.

- datum prvniho uvedeni vyrobku na trh: 01/01/1999

Vyrobce timto prohladuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vyse uvedeny produkt
splfiiuje pozadovana ustanoveni nafizeni (EU) 2017/745.
Deklarovano v Mélniku dne 15/12/2025.
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