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Vyrobce

Libella Design s.r.o.,
Filmovév174, Kudlov, 760 01 Zlin,
1CO/DIC: 25572458/CZ25572458

vydava

Prohlaseni o shodé

podle Narizeni Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a narizeni (ES) €. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, a to

u zdravotnického prostiedku:

Antidekubitni sedak Libella Seat Individual

ucel pouziti:  Individualni zdravotni prostfedek Ize aplikovat na tyto projevy postury a diagnézy:
atypicky umisténé sedaci hrboly a jejich nestandardni tvar, vyraznéjsi asymetrie panve, osifikace
a kalcifikace, plastiky dekubit(i, sneseni sedacich hrbold, chirurgicka stabilizace panve, asymetrie
prohloubené ristem, degenerativnimi onemocnénimi, nesymetricka délka koncetin, akutni [écbu
dekubit, stavy po operacich Slach, vyrazna spasticita trupu, pomocna feSeni skoliéz.

Pouziti individuainiho sedaku nastaveného pro konkrétniho uZivatele pak pFinasi nasledujici
tcinky: eliminaci opakovaného vzniku dekubitd, eliminaci bolesti a uzivani analgetik, eliminaci
internich onemocnéni uZivatell (urogynekologické obtize), zlepseni dychacich a polykacich
funkci, traveni, vymizeni diagnéz v oblasti hornich koncetin (impigment syndromy, syndromy
karpalnich tunelt), ovlivnéni vegetativnich funkci - zmény krevniho tlaku.

kategorie podle: CSN EN ISO 15225: 09 — zdravotnické prostedky pro opakované pouziti; tfida
rizikovosti pfi jeho pouZiti podle Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, Prilohy VI, Pravidlo 1: tfidy 1 — neméfici,
nesterilni.

Vyrobce provedl posouzeni shody vlastnosti s poZadavky stanovenymi technickymi pFedpisy

a prohlasuje, Ze dany zdravotnicky prostfedek spliiuje vSechny aplikované zakladni poZadavky. Vyrobce prohlasuje,
Ze splfiuje poZadavky k vyrobé a prodeji zdravotnického prostfedku kategorie podle pravidia ¢.1: tfida | neméici,
nesterilni podle Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich, Prilohy
VIll, Pravidlo 1: tfidy 1 — neméfici, nesterilni, a je v souladu se Zdkonem o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zékona €. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist. a Ze jsou pro Gcel pouZiti stanoveny vyrobcem za podminek
podle Navodu k pouZziti vydaného vyrobcem bezpecné, G€inné a vhodné pro dané pouZiti.

Vhodnost pro Gcel pouZiti stanoveny vyrobcem je doloZena klinickym hodnocenim, které je v souladu s pfedpisem
MDR EU, the Medical Device Coordination Group (MDCG), stanoveného podie Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich: Zavérecna zprava o klinickém hodnoceni zdravotnického
prostredku.

Technické normy
o CSN EN 14971 - pouzita v &aste¢ném rozsahu Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizika na
zdravotnické prostfedky: analyza rizika.
e CSN EN 1041+A1 - pouita v ¢astecném rozsahu informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostredk(: ndvod k uzivani a udrzbé.
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CSN EN 15223-1 - pouzita v ¢asteném rozsahu Zdravotnické prostfedky — Znacky pro $titky, oznatovani

a informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky - Cast 1: Obecné poZadavky: symboly uvedené

v navodu,

Ve Zliné dne 1. 9. 2022
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