EU PROHLASENI O SHODE ORTEX.

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

Vyrobce: ORTEX, spol. s r.0., L. Véchy 173, 760 01 Zlin, ICO: 15528294
timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku:
ORTEX 06J Ortéza hlezenniho kloubu rigidni - AIR WALKER
Zdravotnicky prostiedek tFidy I., neméiici, nesterilni

Ko6d EMDN: Y061206
Zikladni UDI-DI: 859557140RTEX06JQ4

Urceny tcel pouziti: Ortéza je uréena k fixaci kotniku.
Pomuicky ortopedicko-protetické, ZP sériové vyrabéné.

bylo provedeno posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpeénost a u€innost vyrobku v souladu
s ¢lankem 52 k vySe uvedenému Naftizeni

a prohlasuje,

Ze pro uréeny uéel pouziti je zdravotnicky prostiedek bezpeény, téinny a vhodny pro pouZiti pfi
poskytovéani zdravotni péée. Vyrobce prohlasuje, Ze pfijal opatieni, ktera zabezpecuji shodu vsech
baleni vySe uvedeného ZP uvadéného na trh se zékladnimi pozadavky a technickou dokumentaci
vyrobee. Toto prohlaseni o shodé je vydano na vyhradni zodpovédnost vyrobce.

K posouzeni shody byly pouzity nasledujici technické piedpisy, technické normy nebo dokumentace:

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedich

- CSNEN ISO 14971 Zdravotnické prostiedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické
prostiedky

- CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu kvality

- Vyrobni dokumentace

- Podnikové norma PN OR-06J-23

Datum a misto vydani prohlaseni: Zlin 23. 01. 2025
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......... Tomas Pikner — jednatel ...........
(jméno a funkce a podpis odpovédné osoby)
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