RESI Tfebofi spol. s r.0.
Novohradska 1153, 379 01 Trebor
1ICO: 25178989, DIC: CZ25178989

ES PROHLASENI O SHODE

vydané

na zakladé ustanoveni § 13 odst. Z zikona & 22/1997 Sb,, o technickych poZadavcich
na vyrobky, v platném znéni (dale jen ,zakon & 22/1997 Sb.“), ve spojeni s natizenim
vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky, v platném
znénf (dale jen ,nafizeni vlady ¢ 54/2015 Sb.).

Vyrobce: RESI Tieboii spol. s r.0.
Sidlo: Novohradska 1153, 379 01 Ttebo, Ceska republika
ICO: 25178989

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku:

JORDAN F

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti spoZadavky na bezpefnost
zdravotnickych prostiedkil stanovenymi zakonem & 22/1997 Sb. a technickymi pfedpisy
zplisobem odpovidajicim stanovenym postupiim posuzovani shody uvedenym
v nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb,,

a prohlasuje,

7e vlastnosti vy$e uvedeného zdravotnického prostredku spliiuji vSechny zdkladni
poZadavky stanovené v nafizeni vlady ¢ 54/2015 Sb. a Ze je tento zdravotnicky
prostiedek pfi jeho obvyklém pouiZiti bezpetny. Vyrobce dale prohlasuje, Ze prijal
opatieni, kterymi zabezpetuje shodu vSech baleni vySe uvedeného zdravotnického
prosttedku uvadénych na trh se zikladnimi poZadavky atechnickou dokumentaci
vyrobce.

Varianty zdravotnického prostredku:
+ JORDAN FZ2e, FZh, JORDAN F2e, F2h Face,
e JORDAN F3e, F3h, JORDAN F3e, F2h Face
e JORDAN F4e, F4h, JORDAN F4e, F4h Face
e JORDAN F5e, FSh, JORDAN F5e, F5h Face

Uréeny tcel zdravotnického prostiredku: Stoly JORDAN F jsou uréeny pro vyuZiti ve
zdravotnickych zafizenich jako vySetfovaci lehatka, pro zakladni vySetiovaci tikony pacienti
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v ordinacich, ddle pak maji vyuZiti jako rehabilita¢ni lehatka, jez jsou uréena k pouZivani pro
pacienty rehabilita¢nich zafizeni, slouzi k provadéni fyzioterapie za nepretrzitého dohledu
zdravotnického persondlu. Pro masaze a lazenské procedury vyhovuje.

Stoly JORDAN F je moZno pouiit i pro potiebu ambulantni chirurgie u zakroki bez narkozy, kdy
je pacient pii plném védomi.

Stoly JORDAN nejsou uréeny pro pouZiti ve vybugném prostiedi, nejsou vhodné k pouZiti
za piftomnosti hoflavych smési anestetika a vzduchu, nebo hoflavé smési anestetika
a kysliku, piip. oxidu dusného.

Rizikova tiida: Ve smyslu § 6 odst. 1 pism. a) zdkona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a o zméné zikona ¢ 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpistt byl vySe uvedeny zdravotnicky prostiedek zafazen v souladu
s pfilohou ¢&. 9 natizeni vlady ¢. 54/2014 Sb. do rizikové tiidy L.

Sterilita zdravotnického prostiedku: Vyse uvedeny zdravotnicky prostiedek je
uvadén na trh jako NESTERILNI.

MéFici funkce: Vy3e uvedeny zdravotnicky prostfedek je uvadén na trh jako NEMERICI.
Pii posouzeni shody bylo pouZito:

e piiloha & 7 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. (smérnice 93/42/EHS ve znéni smérnice
2007/47/ES) - b
e technicka dokumentace vyrobce 3 ESI RESI Tfebof spo.« r.a.j

e Novohradska 1153, 379 01 Trebon
e Fizené postupy I1SO 9001 1€0:25178989 DI¢:CZ25178989

www.resi.cz tel.: 384 724292
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