ES PROHLASENI O SHODE

vydané

na zakladé ustanoveni § 13 odst. 2 zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na virobky, v platném znéni (dale jen ,zdkon ¢. 22/1997 Sb."), ve spojeni s nafizenim
vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky, v platném
znéni (dale jen ,natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.).

Vyrobce: RESI Tiebori spol. s r.o.
Sidlo: Novohradska 1153, 379 01 Tieboii, Ceské republika
1€0: 25178989

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiredku:

JORDAND

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti spozadavky na bezpeénost
zdravotnickych prostiedkii stanovenymi zdkonem ¢ 22/1997 Sb. a technickymi pfedpisy
zplisobem odpovidajicim stanovenym postupiim posuzovini shody uvedenym
v narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.,

a prohlasuje,

7e vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku spliuji viechny zakladni
pozadavky stanovené vnafizeni vlady & 54/2015 Sb. a Ze je tento zdravotnicky
prostiedek pfi jeho obvyklém pouZiti bezpecny. Vyrobce déle prohladuje, Ze pfijal
opatieni, kterymi zabezpecuje shodu viech baleni vy$e uvedeného zdravotnického
prostifedku uvadénych na trh se zdkladnimi poZadavky a technickou dokumentaci
vyrobce.

Varianty zdravotnického prostiredku:
« [ORDAN D1
* [ORDAN D2
« JORDAN D3

Uréeny tucel zdravotnického prostiedku: Stoly JORDAN D jsou uréeny pro vyuZiti ve
zdravotnickych zafizenich jako vySetfovaci lehatka, pro zakladni vy3etfovaci tikony pacienti
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R

v ordinacich, ddle pak maji vyuZiti jako rehabilita¢ni lehatka, jeZ jsou urtena k pouZivani pro
pacienty rehabilitacnich zafizeni, slouzi k provadéni fyzioterapie za nepretrzitého dohledu
zdravotnického persondlu. Pro masaze a lazefiské procedury vyhovuje.

Stoly JORDAN D je moZno pouZit i pro potiebu ambulantni chirurgie u zdkroki bez narkézy, kdy
je pacient pii plném védomi.

Stoly JORDAN nejsou uréeny pro pouZiti ve viybusném prostiedi, nejsou vhodné k poufZiti
za piitomnosti hoflavych smési anestetika a vzduchu, nebo hoflavé smési anestetika
a kysliku, pFip. oxidu dusného. :

Rizikova tiida: Ve smyslu § 6 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a o zméné zakona ¢ 634/2004 Sb. o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisi byl vySe uvedeny zdravotnicky prostfedek zafazen v souladu

s prilohou ¢. 9 nafizeni vlady ¢. 54/2014 Sb. do rizikové tridy L.

Sterilita zdravotnického prostredku: VySe uvedeny zdravotnicky prostiedek je
uvadén na trh jako NESTERILNI.

Méfici funkce: Vy$e uvedeny zdravotnicky prostiedek je uvadén na trh jako NEMERICI.

Pfi posouzeni shody bylo pouzito:

e priloha ¢ 7 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. (smérnice 93 /42 /EHS ve znéni smérnice
2007/47/ES)

e technickd dokumentace vyrobce
e fizené postupy ISO 9001
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