EU PROHLASENI O SHODE

vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce

v souladu s ¢lankem 19 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS.

Vyrobce: FAGRON a.s. 5
Adresa: Holicka 1098/31m, Hodolany, 779 00 Olomouc, Ceska republika

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku:
FAGRON MEDINAP

posoudil shodu vyrobku v souladu s ¢lankem 52 odst. 7 vySe uvedeného naiizeni,
a prohlasuije,

ze vlastnosti zdravotnického prostifedku splfiuji vSechny poZzadavky stanovené vyse
zminénym nafizenim, a Ze je tento zdravotnicky prostiedek pro svij uréeny tiéel pouZiti
bezpecny, Gcinny a vhodny pro poskytovani zdravotni péée. Vyrobce déale prohlasuje,
Ze pfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu zdravotnickych prostiedkd uvadénych
na trh s obecnymi pozadavky na bezpecnost a t¢innost a technickou dokumentaci
vyrobce.

Uréeny ucel:

Antidekubitni matrace FAGRON MEDINAP je urtena k prevenci a 1é&bé& dekubitd
u pacientl se stfednim rizikem dekubitd.

Zakladni UDI-DI: 8590724MEDINAP58

Rizikova tfida: | podle pravidla 1 (pfiloha VIII nafizeni 2017/745).

Popis postupu posuzovani shody:
- Nafizeni (EU) 2017/745 ¢lanek 52 odstavec 7

Jménem vyrobce v Olomouci dne 2. 72, Zo 2

_ Ing. Boris Marek
Clen piredstavenstva
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