EGEMINIT

seating technology

EU Prohlaseni o shodé
Vyrobce:

SITIN LAB s.r.o.
&.p. 28, 533 11 Zdechovice, Ceska republika

1€0: 09155163 DIC: CZ09155163
SRN: CZ-MF-000023036

Zdravotnicky prostfedek: Viz priloZzeny seznam zdravotnickych prostfedku
Varianty: Viz pfiloZzeny seznam zdravotnickych prostfedkd
Basic UDI-DI: Viz pfiloZzeny seznam zdravotnickych prostfedk
Rizikova tfida: I, nesterilni, neméfrici

Rizikova tfida vyrobk( byla stanovena v souladu s pfilohou VIII, pravidlo 1, Nafizeni (EU) MDR
2017/745 v platném znéni.

Vyrobce SITIN LAB s.r.o. timto deklaruje, Ze:

1, uvedené vyrobky véetné jejich pfislusenstvi splfiuji obecné pozadavky na bezpeénost a téinnost
podle Prilohy | a byla pro né vypracovana technicka dokumentace v souladu s Pfilohou Il a lll, Nafizeni
(EU) MDR 2017/745 v platném znéni,

2, posouzeni shody u téchto vyrobkl bylo provedeno podle €lanku 52 (odst. 7) a pro vyrobky bylo
vyddno EU prohldseni o shodé s Nafizenim (EU) MDR 2017/745 v platném znéni,

3, vyrobky, na které se toto EU Prohldseni o shodé vztahuje, jsou pIné ve shodé s NafFizenim (EU)
MDR 2017/745 v platném znéni, a déle s Technickou normou CSN EN 12183 ed. 2 (841021),

4, EU prohldseni o shodé k vySe uvedenym zdravotnickym prostfedkim bylo vypracovano podle
¢lanku 19 a prilohy IV (Nafizeni (EU) MDR 2017/745), vyrobce jej vydal na svou vlastni odpovédnost
a prebird plnou zodpovédnost za tyto vyrobky.
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Ve Zdechovicich, dne 25. 8. 2023 Tomas Rondzik
Jednatel SITIN LAB s.r.o.

Misto a datum vyddni Jméno a funkce odpovédné osoby
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EGEMINI

seating technology

EU Prohlaseni o shodé

Seznam zdravotnickych prostfedku

Nazev ZP Varianta ZP Basic UDI-DI
GEMINI AZO 859421190006H3
Urceny ucel:

Pevna zadova opérka s bo&ni oporou (bo¢nim vedenim) je zdravotnicky prostiedek primarné uréeny k instalaci
do invalidnich vozikl (s vertikalnimi zadovymi trubkami), pro zajidténi stabilniho, anatomicky komfortniho a
bezpe&ného sedu uZivatele na voziku. Vyrobek je zhotoven na miru uZivateli dle zamé&fovaciho protokolu.

systémum GEMINI.

Nazev ZP Varianta ZP Basic UDI-DI
e mald

GEMINI LS o R 859421190007H5
e mald vysuvna
o velkd vysuvna

Urceny ucel:

PrisluSenstvi zdravotnického prostredku (peloty boéni stavitelné) - volitelné pfisludenstvi k sedacim a opérnym

Ve Zdechovicich, dne 25. 8. 2023

Misto a datum vyddni

SITIN LAB s.r.0.
Zdechovice 28
533 11 Zdechovi
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| 1€: 09155163, P|C: CZ09155)63

Tomas Rondzik
Jednatel SITIN LAB s.r.o.

Jméno a funkce odpovédné osoby
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