ES PROHLASENI O SHODE

vydané

na zakladé ustanoveni § 13 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky, 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 ,narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.).

Vyrobce: RESI Ttebori spol. s r.o.
Sidlo: Novohradska 1153, 379 01 T¥ebon, Ceska republika
I1CO: 25178989

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku:

JORDAN SIMPLE

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti spoZadavky na bezpeénost
zdravotnickych prostiedki stanovenymi zakonem ¢. 22/1997 Sb. a technickymi pfedpisy
zpisobem odpovidajicim stanovenym postupiim posuzovani shody uvedenym
v narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.,

a prohlasuje,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku spliiuji vSechny zakladni
poZadavky stanovené vnafizeni vlady ¢ 54/2015 Sb. a Ze je tento zdravotnicky
prostiedek prfi jeho obvyklém pouziti bezpe¢ny. Vyrobce dale prohlasuje, Ze pfrijal
opatreni, kterymi zabezpecuje shodu vSech baleni vy$e uvedeného zdravotnického
prostfedku uvddénych na trh se zdkladnimi poZadavky atechnickou dokumentaci
vyrobce.

Varianty zdravotnického prostiedku:
e JORDAN SIMPLE Ze, 2h

e JORDAN SIMPLE 3e, 3h

Urceny dcel zdravotnického prostiredku: Stoly JORDAN SIMPLE jsou uréeny pro vyuZiti
ve zdravotnickych zatizenich jako vy3etiovaci lehatka, pro zakladni vySetiovaci tkony pacienti
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v ordinacich, dale pak maji vyuZiti jako rehabilita¢ni lehatka, jeZ jsou uréena k pouZivani pro
pacienty rehabilitatnich zatizeni, slouZi k provadéni fyzioterapie za nepietrzitého dohledu
zdravotnického personalu. Pro masdaze a lazeiiské procedury vyhovuje.

Stoly JORDAN SIMPLE je moZno pouzit i pro potiebu ambulantni chirurgie u zikrokd bez
narkoézy, kdy je pacient pii plném védomi.

Stoly JORDAN nejsou urceny pro pouZiti ve vybu$ném prostiedi, nejsou vhodné k pouziti
za pritomnosti horlavych smési anestetika a vzduchu, nebo hoflavé smési anestetika
a kysliku, ptip. oxidu dusného.

Rizikova trida: Ve smyslu § 6 odst. 1 pism. a) zdkona ¢ 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpisti byl vySe uvedeny zdravotnicky prostfedek zafazen v souladu
s prilohou ¢. 9 narizeni vlady ¢. 54/2014 Sb. do rizikové tiidy I.

Sterilita zdravotnického prostiedku: VySe uvedeny zdravotnicky prostfedek je
uvadén na trh jako NESTERILNIL

Mérici funkce: VySe uvedeny zdravotnicky prostiedek je uvadén na trh jako NEMERICI.
Pri 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 EESE RES! Trebo spol.s ro.
e Fizené postupy ISO 9001 Novohradska 1153, 379 01 Trebon
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V Treboni dne 1. 4. 2015

Ing. ]iriSime(“:ei‘g
RESI Tteboti spol. s I.o.
\\‘H
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