Aries ARIES, a. s. Studenec u Horek

MEDICAL PRODUCTS

EU PROHLASENI O SHODE

dle P¥ilohy IV, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

2021/01 (CZ)

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

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

3. UDI-DIkéd podle piflohy VI &asti C: 85900722021012J
4. nizev:  Avicenum ORTHO 2000 ortéza hlezenni typ 01

Obchodni nazev: Avicenum ORTHO 2000 ortéza hlezenni typ 01

Varianty: oboustranna, vel. S - XXLL

Urceny ucel: Zdravotnicky prostiedek uréeny k podpofe hlezna pii podrazové a pooperacni terapii,
zamezeni vzniku otoku a slouzi jako podpora pii ochablosti, zanétu nebo trazu vazi
a Slach kotniku.

5. Zdravotnicky prostiedek tiidy I, dle Prilohy VIII, kapitoly IIL., bodu 4.1. pravidlo 1, 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 spliiuje zakladni pozadavky a je za obvyklého pouZiti pro sviij dcel ti¢inny a bezpecny.

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

Pro posouzeni zdkladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zplsobem bylo pouZzito postupu podle Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

7. K prokazani shody byly pouZzity nasledujici technické piedpisy, harmonizované ceské technické normy nebo
dokumentace, vyhlasky:

a) CSN EN ISO 13485:2016 Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu kvality - PoZzadavky pro déely
predpist.
b) ENISO 14971:2019 Zdravotnické prostiedky - Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostiedky:

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

8. Zdravotnicky prostiedek je dle Piflohy V, Natizeni 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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