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EU PROHLASENIi O SHODE

vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce

v souladu s &lankem 19, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady'(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢.1223/2009 a o zrudeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Vyrobce: DZO s.r.o.
Sidlo: U Dvora 1083, Mafatice, 686 05 Uherské Hradisté
1€: 26227754

timto potvrzuje, ze u zdravotnickych prostfedk(:

Détska ortopedicka obuv s pevnym vedenim paty — letni sandalova vychazkova
Détska ortopedickéd obuv s pevnym vedenim paty — celorocni vychazkova
Détska ortopedicka obuv s pevnym vedenim paty — BABY vychazkova
Détska ortopedicka obuv s pevnym vedenim paty — zimni vychazkova

vyrobce posoudil shodu vyrobku v souladu s élankem 52 k vy3e uvedenému Nafizeni,
a prohlasuje,

7e vlastnosti vy$e uvedenych zdravotnickych prostfedkd spliiuji vSechny poZadavky stanovené vyse
zminénym Nafizenim, a Ze jsou tyto zdravotnické prostifedky pro svij urceny Ucel pouZiti bezpecné,
G&inné a vhodné pro poskytovéni zdravotni péle. Vyrobce déle prohladuje, Ze pfijal opatfeni, kterymi
zabezpetuje shodu zdravotnickych prostfedkd uvadénych na trh s obecnymi pozadavky na bezpecnost
a uéinnost a technickou dokumentaci vyrobce.

Urceny ucel poutiti:

- Détska ortopedicka obuv s pevnym vedenim paty-letni sanddlova vychdzkovd je urCena pro déti
od velikostni skupiny 0. Obuv zabezpeluje pevné vedeni paty a udrzuje chodidlo béhem ristu ve
spravném postaveni, je? zarucuje normdlni vyvoj skeletu nohy. Obuv je indikovana k prevenci
alécbeé détské ploché nohy, lze ji vdak uzivat s Uspéchem u pacientdl s neurologickym
postizenim, zejména u pacientl se spastickou formou DMO, nebo k dolégeni pacientl po
operacnich zakrocich na chodidlech.
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Détska ortopedickd obuv s pevnym vedenim paty-BABY je uréena pro déti ve véku do tff let,
velikostni skupina 0. Obuv zabezpeluje pevné vedeni paty a udriuje chodidlo béhem ristu
v optimalnim postaveni, jez zajistuje spravny vyvoj nohy. MilZe byt vyuZivdna v ortopedii,
neurologii a rehabilitaci pro celou fadu diagndz. Ma pouziti v ramci prevence zhorSeni vad
nohou, jejich lé¢bé a doléCovani po operaci. Obuv lze s Uspéchem pouZivat k prevenci
plochonoZi jiz u nejmensich déti. )

Détskd ortopedickd obuv s pevnym vedenim paty-zimni vychazkova pro zimni obdobi je urcena
pro déti ve véku od 2 let. Obuv zabezpetuje pevné vedeni paty a udrzuje chodidlo b&hem ristu
ve spravném postaveni, jez zarucuje normalni vyvoj skeletu nohy. Obuv je indikovana k prevenci
a lécbé détské ploché nohy, lze ji v3ak uzivat s Uspéchem u pacientd s neurologickym
postizenim, zejména u pacientd se spastickou formou DMO, nebo k doléceni pacientld po
operacnich zékrocich na chodidlech.

Détska ortopedicka obuv s pevnym vedenim paty-celoro¢ni vychazkova k celoronimu poutziti je
uréena pro déti ve véku od 2 let. Obuv zabezpeduje pevné vedeni paty a udriuje chodidlo béhem
rlistu ve spravném postaveni, jeZ zaru€uje normalni vyvoj skeletu nohy. Obuv je indikovand
k prevenci a 1é6¢bé détské ploché nohy, lze ji viak uZivat s Gspéchem u pacientd s neurologickym
postizenim, zejména u pacientl se spastickou formou DMO, nebo k dolééeni pacientd po
operaénich zékrocich na chodidlech.

Zakladni UDI-DI:

Nazev Zakladni UDI-DI

Détska ortopedickd obuv s pevnym vedenim paty — letni sandalova vychdzkova | 859405200111F9
Détska ortopedické obuv s pevnym vedenim paty — celoroni vychdzkova 859405200222FK
Détska ortopedicka obuv s pevnym vedenim paty — BABY vychazkovd 859405200333FV
Détska ortopedicka obuv s pevnym vedenim paty — zimni vychazkova 859405200444G7

Rizikova t¥ida: | podle pravidla 1 (p¥iloha VIII k Natizeni 2017/745).

P¥i posouzeni shody bylo pouZito:
e ¢lanek 52 a prilohy Il a Il k Nafizeni 2017/745,
e technickd dokumentace Détské ortopedicka obuvi s pevnym vedenim paty.

Jménem spole¢nosti DZO s.r.o., v Uherském Hradisti dne 3, 5 5 2_02. |
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A /Glad»i’mir Hofman

Jednatel DZO s.r.o.



