ES PROHLASENI O SHODE

vydané

na zakladé ustanoveni § 13 odst. 2 zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky, v platném znéni (dale jen ,zdkon ¢. 22/1997 Sb.“), ve spojeni s naiizenim
vlady €. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky, v platném
znéni (dale jen ,nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.).

Vyrobce: RESI Trebon spol. s r.o. 3
Sidlo: Novohradska 1153, 379 01 Ttebon, Ceska republika
1€0: 25178989

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostredku:

JORDAN A transport

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

a prohlasuje,

ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku spliiuji vSechny zakladni
poZadavky stanovené v nafizeni vlady ¢ 54/2015 Sb. a Ze je tento zdravotnicky
prostfedek pfi jeho obvyklém pouZiti bezpecny. Vyrobce dale prohlasuje, Ze pfrijal
opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu vSech baleni vySe uvedeného zdravotnického
prostfedku uvadénych na trh se zikladnimi poZadavky atechnickou dokumentaci
vyrobce.

Varianty zdravotnického prostiedku:
e JORDAN A transport

e JORDAN AZh transport

Urdeny tcel zdravotnického prostiedku: Stoly JORDAN A transport jsou transportni
lehétka (prevozni lehatka) s pevnou vy$kou nebo nastavitelnou vyskou.
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Tyto lehatka jsou zdravotnicky prostredek, ktery je uréen do nemocnic, rehabilita¢nich

a dalSich zdravotnickych zafizeni. SlouZi k pievozu pacient(i uvniti budovy. Lehatko smi
byt pouzito k béZnému prevaZeni jednoho pacienta po vnitinich prostorach zagkolenou

obsluhou.

Stoly JORDAN nejsou uréeny pro pouZiti ve vybu$ném prostiedi, nejsou vhodné k pouZiti
za pritomnosti hoflavych smési anestetika a vzduchu, nebo hoflavé smési anestetika
a kysliku, prip. oxidu dusného.

Rizikova tfida: Ve smyslu § 6 odst. 1 pism. a) zdkona ¢ 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich 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 natizeni vlady ¢. 54/2014 Sb. do rizikové tiidy L.

Sterilita zdravotnického prostredku: Vyse uvedeny zdravotnicky prostredek je
uvadén na trh jako NESTERILNT.

Mérici funkce: Vy3e uvedeny zdravotnicky prostiedek je uvddén na trh jako NEMERICH.

Pri posouzeni shody bylo pouzito:

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

e technicka dokumentace vyrobce
® fizené postupy ISO 9001
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