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MEDICAL PRODUCTS

EU PROHLASENI O SHODE

dle Pfilohy 1V, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

2024/12 (CZ)

Vyrobce: ARIES, a.s.
Zizkova 512, 543 01 Vrchlabi
1CO: 28824563 zapsany u rejstiikového soudu v Hradci Kralové, oddil B, viozka 3022
Jediné registracni Cislo (SRN): CZ-MF-000047385

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

Zakladni UDI-DI kod podle ptilohy VI ¢asti C: 859007220241236

Nizev: BrownGuard 700 pas kylni brisni typ 01

Obchodni nazev: BrownGuard 700 pas kylni bfisni typ 01

Varianty: nastavitelna pelota, vel. S — XL

Urceny ucel: Zdravotnicky prostfedek branici rozvinuti kyly v oblasti bticha.

Zdravotnicky prostfedek tfidy I, dle Ptilohy VIIIL, kapitoly III., bodu 4.1. pravidlo 1, Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

Zdravotnicky prostiedek je v souladu s pozadavky Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.
Vyrobek splituje zakladni pozadavky a je za obvyklého pouziti pro sviij ucel ucinny a bezpecény.

Vyrobce piijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostiedkd uvadénych na trh s jejich
technickou dokumentaci a s obecnymi pozadavky na bezpecnost a G¢innost dle Ptilohy I, Natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

Pro posouzeni zéakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zplisobem bylo pouzito postupu podle Natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

K prokézani shody byly pouzity nésledujici technické ptedpisy, harmonizované Ceské technické normy nebo

dokumentace, vyhlasky:

a) CSN EN ISO 13485:2016 Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu kvality - PoZzadavky pro Gdely
predpist.

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

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

Zdravotnicky prostiedek je dle Pfilohy V, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 fadné
oznacen ,,CE“ podle odstavce 1., 2., 3.

Na posuzovani shody se nepodilel oznameny subjekt.

ProhlaSeni o shodé & EU 2024/12 (CZ) REVIZE 01 Strana 1/1
BrownGuard 700 pas kylni bfisni typ 01 ve Vrchlabi 30. 05. 2025
Vypracoval: PharmDr. Dalibor Durd’a Schvalil: Ing. Ladislav Sulc ) Digitalné podepsal
Medical manager Piedseda ptredstavenstva Ing. Ladislav Ing. Ladislav Sulc
gUIC Datum: 2025.06.11
12:46:31 +02'00'

nazev dokumentu: F 11-015 CZ (R04) 30.05.25
nazev souboru: EU 2024-12 BG 700 pas kylni bfisni typ 01 (R01) 30.05.25.doc



		2025-06-11T12:46:31+0200
	Ing. Ladislav Šulc




