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

EU prohlaseni o shodé

Vyrobce

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

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

DIC: CZ27721493

SRN: CZ-MF-000016787

ProhlaSujeme, Ze u zdravotnickych prostfedkii uvedenych v priloze ¢.1, ktera je nedilnou

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

s clankem 52 a pfilohy IX nafizeni 2017/45 a prohlasuje, Ze vyrobky uvedené v pfiloze ¢.1,
splfiuji vSechny pozadavky stanovené v nafizeni 2017/745 a tyto zdravotnické prostfedky

jsou pfi obvyklém pouZiti, v souladu s ndvodem k pouZiti, bezpetné, G¢inné a vhodné pro
poskytovani zdravotni péce.

Zdravotnické prostfedky uvedené v pfiloze ¢.1 jsou zafazeny v souladu s pfilohou VIII
nafizeni 2017/745 do rizikové tfidy I., 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
e dokumentované postupy a provozni dokumenty

V Brné dne El(zrmz

Handicap trade s.r1.0.
Bystrcka 15
Brno 624 00

............................................
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Pfiloha €.1 - EU prohlaseni o shodé

No.| Né&zev vyrobku Zakladni UDI-DI Zavéreénou zpravu zpracoval Datum

Berle francouzska détska FDD 91 Handicap 859420903001H2 MUDr. Miloslav Mar&alek 11.10.2021
1 |Berle francouzska détskd FDD 91 Handicap je uréena k odlehéeni doini konetiny a/nebo zajidténi stability pfi nemoZnosti uZiti standartni bipedaini lokomoce u

détskych pacienth ¢i pacientd mensiho vzristu.

Berle francouzskd détskd mékiena ELLA Handicap |859420903002H4 |MUDr. Miloslav Mar3alek | 11.10.2021
2 |Berle francouzska détska mékéend ELLA Handicap je uréena k odlehéeni dolni konéetiny a/nebo zajisténi stability pfi nemoZnosti uiti standartni bipedalni lokomoce u

détskych pacient( ¢i pacientd mensiho vzrastu.

Berle francouzskd FD 93 Handicap 1859420903003H6 |MUDr. Miloslav Marsélek | 11.10.2021
3 |Berle francouzska FD 93 Handicap je uréena k odiehéeni dolini konéetiny a/nebo zajistén stability pfi nemoZnosti uZiti standartni bipedaini lokomoce.

Berle francouzsks mékéena VERA Handicap  |859420903004H8 [MUDr. Miloslav Margalek [ 11.10.2021
4 |Berle francouzska mékéend VERA Handicap je uréena k odlehéeni dolni konéetiny a/nebo zajidténi stability pfi nemoznosti uZiti standartni bipedéaIni lokomoce.

Berle podpaini duralova DPB 10 Handicap [859420903005HA |MuDr. Miloslav Margalek | 11.10.2021
5 |Berle podpaZni duralové DPB 10 Handicap je uréena k odlehéeni dolni konéetiny a/nebo zajidténi stability pfi nemoZnosti uziti standartni bipedalni lokomoce.

Dlaha pro fixaci prsti ruky typ A Handicap [859420903006HC |MuDT. Miloslay Maralek [ 16.12.2021
6 |Dlaha pro fixaci prstd ruky typ A Handicap je urfena k souasné imobilizaci proximélniho i distélniho interfalangedlniho kloubu jednoho prstu ruky s moznosti

individudIniho nastaveni fixaéniho postaveni v jednotlivych kloubech.

Dlaha pro fixaci prsti ruky typ F Handicap [859420903007HE [MUDT. Miloslay Margalek | 16.12.2021
7 |Dlaha pro fixaci prstu ruky typ F Handicap je urtena k sou¢asné imobilizaci proximaélniho i distdlniho interfalangeainiho kloubu a Easteéné i metakarpofalangeainiho

kloubu jednoho prstu ruky s moZnosti individudiniho nastaveni fixaéniho postaveniv jednotlivych kloubech.

Dlaha pro fixaci palce a prsti ruky typ ) Handicap I859420903008HG |MUDr. Miloslav Marsalek ‘ 16.12.2021
8 |Dlaha pro fixaci palce a prstt ruky typ J Handicap je ur¢ena k sou€asné imobilizaci metakarpofalangediniho a proximalniho i distalniho interfalangediniho kloubu

jednoho prstu ruky s moznosti individudiniho nastaveni fixaéniho postaveni v jednotlivych kloubech.




