ES PROHLASENI O SHODE

vydané podle zakona & 22/1997 Sb., v pl. znéni a NV &. 336/2004 Sb.

MY
VYROBCE: ingKarel Kopsa, Cs Armady 377, 250 67 Klecany, CR  ICO: 13762737

NAZEV ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU: Piistroj pro kompresivni 16bu - Lymfoven 7, 14

POPIS ZP: Ptistroj se sklada ze zdroje tlakového vzduchu, ktery je pomoci elektromagnetickych ventil rozd&lovan
do jednotlivych komor drenadZnich navlekd nasazenych na horni nebo dolni kongetinu. Navleky jsou vicekomorové,
aby umoznily intermitentni dren4 kondetiny . Princip &innosti spoé&iva v Fizeném postupném nafukovéni jednotlivych
komor drendZniho navleku (dle zadaného programu) vzduchem v rozsahu tlakt 20 a2 60 mmHg.

URCENY UCEL POUZITi ZP: Lymfatické (mizni) drend% Podplmy prostiedek pro zlepseni obshu miznich
tekutin v kondetindch. Lymfatickd drenz poméahd normalizovat a udr¥ovat vyvazeny vztah dynamického proudéni
mezi krevnim a lymfatickym systémem a tk4ni. Poruchy v miznim nebo Zilnim systému, malo aktivni svalové
odCerpani maji za nasledek funk&ni i estetické zmény kiiZe, podkoZi i dalich organd. Lymfatickd drena pfistroji
Lymfoven poméhd ve znagné mite zvysit pritok miznich tekutin a zmirnit, aZ zcela odstranit, negativni patologické
projevy.

TRIDA ZP (pfiloha &. 9 k na¥izeni vlidy & 336/2004 Sb.): IIa

SEZNAM TECHNICKYCH PREDPISU A HARMONIZOVANYCH NOREM POUZITYCH PRI
POSOUZENI SHODY :

ES 93/42 EHS, v pl. znéni,

zakon ¢&. 22/1997 Sb., v pl. znéni ,

NV &. 336/2004 Sb.

CSN EN 60601-1:97, SN EN 60601-1-2:03

VYDANE CERTIFIKATY:

certifikit o zavérech posouzeni zabezpeceni jakosti vyroby &.: MED 060065 vydany 18.7.2006 s platnosti do
30.6.2011

certifikat na systém jakosti podle CSN EN ISO 13485: 2003 ¢.: 8060093 vydany 18.7.2006 s platnosti do 30.6.2009
certifikat EZU &.1070790 vydany 8.10.2007 s platnosti do 31.8.2009

zprava o klinickém hodnoceni ZP &. 108/01 z 23.10.2001 IKEM

PROHLASUJEME na svou vyluénou odpové&dnost, ¥e vlastnosti zdravotnického prostiedku spliiuji zakladni

pozadavky technickych predpist, ze zdravotnicky prostredek je pro nami uréeny G&el pouZiti za obvyklych podminek

Posledni dvojgisli roku, v némz bylo oznadeni CE na vyrobek umisténo: 04

V Klecanech dne 10.10.2007 ing Karel Kopsa

KAREL KOPSA
£S. ARMADY 377
250 87 KLECANY
TEL. 284890528
MOBIL 60386625




