ries ARIES, a. s. Studenec u Horek

MEDICAL PRODUCTS

EU PROHLASENI O SHODE

dle Prilohy IV, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

2019/21 (CZ)

Vyrobce: ARIES, a.s. .
512 33 Studenec u Horek 309
ICO: 28824563 zapsany u rejstitkového soudu v Hradci Kralové, oddil B, vlozka 3022

Toto EU Prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

UDI-DI kéd podle piilohy VI ¢asti C: 85900722019213R

nizev:  Avicennm PHLEBO 360 TRAVEL puncochy lytkové

Obchodni nazev: Avicenum PHLEBO 360 TRAVEL puncochy lytkové

Varianty: zaviena Spice, vel. S normal - XXL long

Urceny ucel: Zdravotnicky prostiedek urceny ke kompresivni terapii Zilnich onemocnéni a otoki
rizného ptuvodu dolnich koncetin.

5. Zdravotnicky prostiedek tfidy I, dle Piilohy VIII, kapitoly IIL., bodu 4.1. pravidlo 1, Nafizeni (EU) 2017/7
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

6. Zdravotnicky prostiedek je v souladu s pozadavky Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.
Vyrobek spliuje zakladni pozadavky a je za obvyklého pouZziti pro sviij tcel uc¢inny a bezpecny.

Vyrobce piijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostiedkii uvadénych na trh s jejich
technickou dokumentaci a s obecnymi pozadavky na bezpecnost a tc¢innost dle Piilohy I, Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

Pro posouzeni zdkladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zptisobem bylo pouZito postupu podle Naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

7. K prokazani shody byly pouzity nasledujici technické predpisy, harmonizované Ceské technické normy nebo
dokumentace, vyhlasky:

a) CSN EN ISO 13485:2016 Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu kvality - Pozadavky pro tcely
predpis.

b) ENISO 14971:2019 Zdravotnické prostiedky - Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostiedky.

¢) CSN EN ISO 15223-1:2016 Zdravotnické prostiedky - Znacky pro Stitky, oznacovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostiedky.

d) RAL - GZ 387/1-2008

8. Zdravotnicky prostiedek je dle Prilohy V, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 radné
oznacen ,,CE" podle odstavce 1., 2., 3.

9. Na posuzovani shody se nepodilela autorizovana osoba.
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