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V souladu s natfizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prosttedcich (dale jen ,nafizeni 2017/745"), vydava niZe specifikovany
vyrobce na svou vyhradni odpovédnost '

EU prohlaseni o shodé

Vyrobce

Obchodni nazev: Handicap trade s.r.o0.
Registracni ¢islo RZPRO: 073058

Sidlo: Bystrcka 612/15, Brno, 624 00
IC: 27721493

DIC: - CZ27721493

SRN: CZ-MF-000016787

Prohlasujeme, Ze u zdravotnickych prostfedkit uvedenych v pfiloze ¢.1, ktera je nedilnou

soucasti tohoto EU prohlaseni o shod€, vyrobce posoudil shodu vyrobki v souladu

s ¢lankem 52 a prilohy IX nafizeni 2017/45 a prohlasuje, Ze vyrobky uvedené v pfiloze ¢.1,
spliuji vSechny pozadavky stanovené v nafizeni 2017/745 a tyto zdravotnické prosttedky

jsou pfi obvyklém pouZiti, v souladu s navodem k pouZiti, bezpecné, ti¢inné a vhodné pro
poskytovani zdravotni péce.

Zdravotnické prostredky uvedené v pfiloze ¢.1 jsou zafazeny v souladu s pfilohou VIII
nafizeni 2017/745 do rizikové tfidy L., na trh jsou uvadény a dodavany jako nesterilni a
nemaji méfici funkci.

Pfi posouzeni shody bylo pouzito:
e nafizeni 2017/745

e technicka dokumentace ZP
¢ dokumentované postupy a provozni dokumenty

Handlcap trade s.r.0.
L _ Bystrckd 15
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Pf¥iloha €.1 - EU prohlaseni o shodé

No. Nazev vyrobku Zakladni UDI-D! EMDN

Berle francouzska détska FOD 91 Handicap 859420903001H2 ¥12030601

1 |Berle francouzska détska FDD 91 Handicap je uréena k odleh&eni dolni konéetiny a/nebo zaji§téni stability pfi nemoznosti uZiti standartni bipeddlni lokomoce u
détskych pacientl & pacientd mensiho vzristu.
Berle francouzska détskd mékéena ELLA Handicap  |859420903002H4 | 12030601

2 |Berle francouzska détska mékéend ELLA Handicap je uréena k odleh&eni dolni konéetiny a/nebo zaji$téni stability pfi nemoznosti uZiti standartni bipedéini lokomoce u
détskych pacientt & pacientd mensiho vzristu.
Berle francouzskd FD 93 Handicap ]859420903003H6 I ¥12030601

3 |Berle francouzska FD 93 Handicap je uréena k odlehéeni dolni konéetiny a/nebo zajisténi stability pfi nemoZznosti uZiti standartnf bipedalni lokomoce.
Berle francouzské mékéena VERA Handicap |859420903004H8 | ¥12030601

4 |Berle francouzskd mékéena VERA Handicap je uréena k odlehéeni dolni konéetiny a/nebo zaji$téni stability pfi nemoZnosti uZiti standartni bipedaini lokomoce.
Berle podpaini duralové DPB 10 Handicap |859420903005HA | ¥12030603

5 |Berle podpaZni duralova DPB 10 Handicap je uréena k odleh&eni doini konéetiny a/nebo zajisténi stability pfi nemoZnosti ufiti standartni bipedalni lokomoce.
Dlaha pro fixaci prsti ruky typ A Handicap ]859420903006HC I Y060603

6 |Dlaha pro fixaci prstd ruky typ A Handicap je uréena k sou¢asné imobilizaci proximalniho i distdlniho interfalangealniho kloubu jednoho prstu ruky s moZnosti
individudIniho nastaveni fixatniho postaveni v jednotlivych kloubech.
Dlaha pro fixaci prstd ruky typ F Handicap [859420903007HE | Y060603

7 |Diaha pro fixaci prstd ruky typ F Handicap je urfena k soutasné imobilizaci proximalniho i distalniho interfalangealniho kloubu a &astetné i metakarpofalangeéiniho
kloubu jednoho prstu ruky s moZnosti individuélniho nastaveni fixatniho postaveni v jednotlivych kloubech.
Diaha pro fixaci palce a prstd ruky typ J Handicap |859420903008HG ] Y060603

8 |Dlaha pro fixaci palce a prsti ruky typ } Handicap je uréena k soutasné imobilizaci metakarpofalangealniho a proximainiho i distalniho interfalangeatniho kloubu
jednoho prstu ruky s moznosti individualniho nastaveni fixatniho postaveni v jednotlivych kloubech.
Dlaha pro fixaci prsti ruky typ B Handicap |859420903010H3 | Y060603

9 |Diaha pro fixaci prsti typ B je urfena k imobilizaci distainiho interfalangedlniho kloubu (DIP) prstu ruky v nulovém postaveni pfi pooperacnich a pourazovych stavech

tohoto kloubu.




