QRTDSERVIS

EU Prohlaseni o shodé
Vyrobce:

ORTOSERVIS, s.r.o.
Ronkova 353/13, Praha 8, PSC 180 00, Ceska republika

1€0: 26121760

SRN: CZ-MF-000003866

Zdravotnicky prostiedek: STABILO G3 GF Varianta: STABILO G3 GF ENG
Rizikova trida: I, nesterilni, neméfici
Basic UDI-DI: 859420944004JT

Rizikova tfida vyrobku byla stanovena v souladu s pfilohou VIII, pravidlo 1, Natizeni (EU) MDR
2017/745 v platném znéni.

Urceny ucel pouziti: choditko s nastavitelnou vyskou opérné desky pomoci plynové pruziny je urceno
pro nacvik stoje a chlize, k rehabilitaci dolnich koncetin a jako opora pfi chlizi osob se snizenou
pohyblivosti.

Vyrobce Ortoservis, s.r.o. timto deklaruje, Ze:

1, vyrobek spliiuje obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost podle Prilohy | a byla pro néj
vypracovana technicka dokumentace v souladu s Prilohou Il a Ill, Natizeni (EU) MDR 2017/745
v platném znéni,

2, posouzeni shody u tohoto vyrobku bylo provedeno podle ¢lanku 52 (odst. 7) a pro vyrobek bylo
vydano EU prohlaseni o shodé s Nafizenim (EU) MDR 2017/745 v platném znéni,

3, vyrobek, na ktery se toto EU Prohlaseni o shodé vztahuje, je plné ve shodé s Nafizenim (EU) MDR
2017/745 v platném znéni, a dale je ve shodé s pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména se
zakonem €. 89/2021 Sh. a zakonem €. 22/1997 Sb. v platném znéni,

4, EU prohlaseni o shodé k vySe uvedenému zdravotnickému prostfedku bylo vypracovdno podle
¢lanku 19 a prilohy IV (Nafizeni (EU) MDR 2017/745), vyrobce jej vydal na svou vlastni odpovédnost
a prebira plnou zodpovédnost za tento vyrobek.

- ’4

P e s

Ing. Marek Mikulka
V Praze, dne 15. 10. 2021 Jednatel spole¢nosti Ortoservis, s.r.o.

Misto a datum vyddni Jméno a funkce odpovédné osoby



