Sanemed

bandaze a ortézy I

rehabilitacni pomucky I

ES 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 prostfedcich

Vyrobce:

Sidlo:
ICO:

SANOMED, spol. s r.o.

Palackého 75, 612 00 Brno (C2)

47910127

timto potvrzuje, ze u zdravotnickych prostredk:

Kat.c. UDI-DI Popis

101 8595121600000101CZ Kréni limec

102 8595121600000102D3 Kréni limec

103 8595121600000103D5 Kréni limec

104 8595121600000104D7 Kréni limec

112 8595121600000112D6 Kréni limec

201 8595121600000201D6 Loketni bandaz
202 8595121600000202D8 Loketni paska
204 8595121600000204DC Ramenni bandaz
206 8595121600000206DG Abduk¢ni dlaha
207 8595121600000207DJ Loketni paska
208 8595121600000208DL Zavés paze

209 8595121600000209DN Zavés paze

301 8595121600000301DB Zapéstni ortéza
301T 8595121600001301DJ Zapéstni ortéza
302 8595121600000302DD Zapéstni paska
304 8595121600000304DH Zapéstni ortéza
305 8595121600000305DK Ortéza palce

307 8595121600000307DP Zapéstni bandaz
308 8595121600000308DR Zapéstni bandaz
309 8595121600000309DT Prstova ortéza
313 8595121600000313DJ Ortéza prstova dynamicka
316 8595121600000316DQ Ortéza palce

317 8595121600000317DS Ortéza prstu

333 8595121600000333DQ Dynamicka ortéza prstu
335 8595121600000335DU Prstova ortéza
336 8595121600000336DW Ortéza prstu

339 8595121600000339E4 Dlaha pro fixaci prsta ruky
401 8595121600000401DG Bederni pas

402 8595121600000402DJ Bederni pas

403 8595121600000403DL Bederni pas

405 8595121600000405DQ Bederni pas

406 8595121600000406DS Bederni pas

407 8595121600000407DU Bederni pas
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408 8595121600000408DW BriSni pas

409 8595121600000409DY Téhotensky pas

410 8595121600000410DH Bederni pas

453 8595121600000453E3 Zeberni pas

454 8595121600000454E5 Zeberni pas

455 8595121600000455E7 Osmickova bandaz

501 8595121600000501DM Kolenni ortéza

503 8595121600000503DR Kolenni ortéza

506 8595121600000506DX Infrapatelarni bandaz
510 8595121600000510DN Infrapatelarni paska

511 8595121600000511DQ Kolenni ortéza

702 8595121600000702DZ Peroneadlni paska

703 8595121600000703E3 Korektor palce

Hallux 704 8595121600000704E5 Noc¢ni bandaz palce
Stoma 85951216000STOMAS8J Stomicky pas

AchillSan 85951216000ACHIQOU3 Bandaz hlezna
MalleoSan 85951216000MALLOYN Bandaz hlezna

Genusan 85951216000GENUOYM Bandaz kolena
LumboSan 85951216000LUMB03Z Bederni pas

LumboSan plus 85951216000LUMB143 Bederni pas
LumbosacralSan 85951216000LUMB?245 Bederni pas

EpiSan 85951216000EPIOOW7 Loketni bandaz
ManuSan 85951216000MANUOZT Bandaz zapésti
SacroSan 85951216000SACROZV Panevni pas

801 8595121600000801E4 Bandaz lokte elasticka
803 8595121600000803E8 Bandaz stehna elasticka
804 8595121600000804EA Bandaz kolene elasticka
805 8595121600000805EC Bandaz lytka elasticka
806 8595121600000806EE Bandaz kotniku elasticka
420 8595121600000420DL Détsky kylni pas

421 8595121600000421DN kylni tfiselni pas détsky
422 8595121600000422DQ kylni tfiselni pas

423 8595121600000423DS kylni tfiselni pas oboustranny
MalleoSan X 859512160MALLEOXRT Bandaz hlezna
WalkerSan 859512160WALKEROUR Ortéza hlezna
WalkerSan R.O.M. 859512160WALKERXXY Ortéza hlezna

GloboSan 85951216000GLOBO2H Pooperaéni bota

451 8595121600000451DX Bandaz pro fixace kli€ni kosti
452 8595121600000452DZ Klavikularni bandaz

550 8595121600000550E2 Kolenni ortéza rovna
551 8595121600000551E4 Kolenni ortéza 20°
GenuSan S 85951216000GENUS2U Kolenni ortéza
GenuSan X 85951216000GENUX36 Kolenni bandaz

R.O.M. koleno 85951216000GEROM2J Kolenni ortéza nastavitelna
CubiSan R.O.M. 85951216000CUROM4N Loketni ortéza

Foot-up 8595121600FOOTUPHS3 Peroneadlni ortéza
RelaxSan 85951216000RELAX4R Vlozky silikonové
BalanceSan 859512160BALANCEGN Podpaténky silikonové
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SoftHeel 859512160000HEELQH Podpaténky silikonové
SoftSan 859512160000SOFTV3 Podpaténky silikonové
SoftTex 8595121600000TEXNK Podpaténky silikonové
TriColor 8595121600000TRINU Podpaténky silikonové
SiliSan / SiliSan Plus 859512160SILISANXU Vlozky silikonové

710 8595121600000710DY Hallux Valgus pooperaéni bota
424 8595121600000424DU Pas kylni pupecni
epiSport 8595121600000EPILB Epikondylarni paska

313 8595121600000313DJ Ortéza prstova dynamicka
335 8595121600000335DU Ortéza prstova

339 8595121600000339E4 Dlaha pro fixaci prsti ruky
722 8595121600000722E7Z Peroneadlni paska

Vyrobce posoudil shodu vyrobku v souladu s ¢lankem 52 k vySe uvedenému Nafizeni
a prohlasuje

Ze vlastnosti vySe uvedenych vyrobku splfiuji vSechny pfedpoklady stanovené vySe zminénym

Nafizenim, a Ze jsou tyto zdravotnické prostfedky pro svuj uréeny ucel pouziti bezpecné,
ucinné a vhodné pro poskytovani zdravotni péce. Vyrobce dale prohlasuje, Ze pfijal opatfeni,
kterymi zabezpecuje shodu zdravotnickych prostrfedk uvadénych na trh s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a uginnost a technickou dokumentaci vyrobce.

Rizikova trida: |

K posouzeni shody bylo pouzito:

o Clanek 52 a prilohy Il a lll k NaFizeni 2017/745

e Technicka dokumentace vyrobku dle typu viz. Tabulka vyse

V Brné dne 20. 6. 2022

SANOMED, spol. s r.o.@
TECHNICKA ORTOPEDIE
RPalackého 75, 612 00 BRNO

AR 911, fax: 541 422 91
NC-72479

Ing. Peter Capkovié
Jednatel Sanomed, spol. s r.o.
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