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Vyrobce

I:ibella design s.r.o.,
Svedesa'té 5638, 760 01 Zlin,
ICO/DIC: 25572458/CZ25572458

SRN:  CZ-MF-000042322

vydava

Prohlaseni o shodé

podle Nafizeni 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 nafrizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, a to

u zdravotnického prostredku:

Antidekubitni sedak Libella Seat Varia 2

ucel pouziti:  Prevence a lécba dekubit(, zlep3eni stability a postury sedu na voziku (mechanickém i
elektrickém) pomoci korekce panve.
kategorie podle: CSN EN 1SO 15225: 09 — zdravotnické prostiedky pro opakované pouZiti; tiida
rizikovosti pfi jeho pouZiti podle Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, Pfilohy VIII, Pravidlo 1: tfidy 1 — neméfici,
nesterilni.
Kategorie: Antidekubitni podlozky - sedaci, pfi vysokém riziku vzniku dekubit,
Ciselny koéd: 07.06.02.03
Vyrobce proved| posouzeni shody vlastnosti s poZadavky stanovenymi technickymi predpisy
a prohlasuje, Ze dany zdravotnicky prostredek splfiuje vSechny aplikované zakladni poZadavky. Vyrobce prohlasuje,
Ze splfiuje pozadavky k vyrobé a prodeji zdravotnického prostredku kategorie podle pravidla ¢.1: tfida | neméfici,
nesterilni podle Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, Pfilohy
VIII, Pravidlo 1: tfidy 1 — neméfici, nesterilni, a je v souladu se Zakonem o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zékona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisl. a Ze jsou pro Gcel pouZiti stanoveny vyrobcem za podminek
podle Navodu k pouZiti vydaného vyrobcem bezpecné, ic¢inné a vhodné pro dané pouziti.

Technické normy

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

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

e CSNEN 15223-1 - pouzita v Easte¢ném rozsahu Zdravotnické prostredky - Znacky pro titky, oznacovani
a informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky - Cast 1: Obecné pozadavky: symboly uvedené
v navodu.

Zdravotnicky prostiedek je oznac¢en symbolem CE na viditelném misté (dle evropské smérnice ¢. 93/42/EEC).
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Seznam produktt Libella Seat Varia 2

Rozmér ., Rozmeér X
(ifka x hlouybka) Cislo (ifka x hlouybka) Cislo
cm produktu cm produktu
36x36 LSV-36-36 44x38 LSV-44-38
36x38 LSV-36-38 44x40 LSV-44-40
36x40 LSV-36-40 44x42 LSV-44-42
36x42 LSV-36-42 44x44 LSV-44-44
36x44 LSV-36-44 44x46 LSV-44-46
36x46 LSV-36-46 44x48 LSV-44-48
36x48 LSV-36-48 44x50 LSV-44-50
36x50 LSV-36-50 46x38 LSV-46-38
38x38 LSV-38-38 46x40 LSV-46-40
38x40 LSV-38-40 46x42 LSV-46-42
38x42 LSV-38-42 46x44 LSV-46-44
38x44 LSV-38-44 46x46 LSV-46-46
38x46 LSV-38-46 46x48 LSV-46-48
38x48 LSV-38-48 46x50 LSV-46-50
38x50 LSV-38-50 48x38 LSV-48-38
40x38 LSV-40-38 48x40 LSV-48-40
40x40 LSV-40-40 48x42 LSV-48-42
40x42 LSV-40-42 48x44 LSV-48-44
40x44 LSV-40-44 48x46 LSV-48-46
40x46 LSV-40-46 48x48 LSV-48-48
40x48 LSV-40-48 48x50 LSV-48-50
40x50 LSV-40-50
42x38 LSV-42-38
42x40 LSV-42-40
42x42 LSV-42-42
42x44 LSV-42-44
42x46 LSV-42-46
42x48 LSV-42-48
42x50 LSV-42-50
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