libella

Vyrobce:

Libella design s.r.o.,
Filmova 174, Kudlov, 760 01 Zlin,
IC0O: 09706259

vydava

Prohlaseni o shode

podle dle Narizeni Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢
1223720089 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/FHS.

u zdravotnického prostredku
Antidekubitni sedak Libella Seat

Ucel pouziti: prevence a lécba dekubit(, zlepseni stability a postury sedu,

kategorie dle: CSN EN 1SO 15225: 09 — zdravotnické prostiedky pro opakované poufziti; tiida
rizikovosti pfi jeho pouZiti dle Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, Prilohy VIII, Pravidlo 1: tfidy 1 —
neméfici, nesterilni.

zakladni UDI-DI:  859420897LSVW9

Vyrobce proved| posouzeni shody vlastnosti s poZzadavky stanovenymi technickymi predpisy, a
prohlasuje, Ze dany zdravotnicky prostredek spliuje vSechny aplikované zakladni poZzadavky. Vyrobce
prohlasuje, Ze spliuje pozadavky k vyrobé a prodeji zdravotnického prostfedku kategorie dle pravidla
¢.1: tfida | neméfici, nesterilni dle Narizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich, Prilohy VIII, Pravidlo 1: tfidy 1 — neméfici, nesterilni, a je v souladu se
Zakonem o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpis, a Ze jsou pro Ucel pouziti stanoveny vyrobcem za podminek podle Navodu k pouziti vydaného
vyrobcem bezpecné, Uc¢inné a vhodné pro dané pouziti.

Vhodnost pro Ucel pouziti stanoveny vyrobcem je dolozena klinickym hodnocenim, které je v souladu s
predpisem MDR EU, the Medical Device Coordination Group (MDCG), stanoveného dle Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich: Zavére¢na zprava o
klinickém hodnoceni zdravotnického prostredku.

Technické normy

e CSN EN 14971 - pouzita v ¢aste¢ném rozsahu Zdravotnické prostfedky — Aplikace Fizeni rizika na
zdravotnické prostredky: analyza rizika

o CSN EN 1041+A1 - pouzita v ¢aste¢ném rozsahu Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostredk(: navod k uzivani a udrzbé

e CSN EN 15223-1 - pouZita v ¢aste¢ném rozsahu Zdravotnické prostfedky - Znac¢ky pro &titky,
oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky - Cast 1: Obecné pozadavky:
symboly uvedené v navodu.

Libella design s.r.o. showroom libelladesign.cz ICO: 097 06 259
Filmova 174 Nad Uzlabinou 7 info@libelladesign.cz Spolecnost je vedena u Krajského soudu
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