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90/385/EHS a 93/42/EHS a zékona &. 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni

C€

Timto se prohladuje na vyhradni odpovédnost vyrobce, Ze zdravotnicky prostfedek

EU PROHLASENI O SHODE
Dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) & 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zrugeni smérnic Rady

RQLs.r.o.

U Jelena 7/109, 736 01 Havifov — Sumbark
[o 25860020, DIC CZ25860020

Stoly a kFesla vySetFovaci, zskrokové a operaéni GOLEM typ
UDI-DI: 859420890GOLEMME

Nézev Code Nr. Nazev Code Nr. Né&zev Code Nr.
GOLEM 6P G0601 |GOLEM VOITA G1901 |GOLEM3 G 50 03
GOLEM 6 G0602 |GOLEM 1P G0101 |GOLEM 3T G5013
GOLEM 6E G0603 | GOLEM 2P G0102 |GOLEM 3TB G 5023
GOLEM 6ET G0604 |GOLEM 3P G0103 |GOLEM 4 G 50 04
GOLEM 6 G0605 |GOLEM 25 G0401 |GOLEM 4T G 50 14
GOLEM 6E G0606 | GOLEM 4S G0403 |GOLEM 4TB G 50 24
GOLEM 6ET G0607 |GOLEMV G1601 |GOLEMATproENT G 5034
GOLEM 6 ESP G0620 |GOLEM VP G1602 |GOLEMS G 5005
GOLEM 6E ESP G0621 |GOLEM SKIAE G4002 |GOLEM 5T G 5015
GOLEM 6ET ESP G0622 |GOLEM TRANS P G1102 |GOLEM 5TB G 5025
GOLEM 6 ESP G0623 | GOLEM TRANS H G1101 |GOLEMK G 0701
GOLEM 6E ESP G0624 | GOLEM EME G1103 |GOLEM KP G 0702
GOLEM 6ET ESP G0625 |GOLEM TP G1501 |GOLEM KE G 0703
GOLEM 6ET G0640 |GOLEMT G1502 |GOLEMDIAP G 0901
GOLEM porodni G0660 |GOLEM PROKTOLOG G1701 |GOLEM DIA G 09 02
GOLEM F1 G0001 |GOLEM URODYNAMIC G1801 |GOLEMDIAE G 0903
GOLEM UP G0650 |GOLEMO G1001 |GOLEM 1EXCLUSIV  G0201
GOLEM U G0651 |GOLEM RTG G1201 |GOLEM 2EXCLUSIV G 0202
GOLEM UE GO0652 | GOLEM SKIA P G4001 |GOLEM3EXCLUSIV  GO0301
GOLEM ORL P G0502 |GOLEM 1 G5001 |GOLEM 3E EXCLUSIV G 0302
GOLEM ORL E G0503 |GOLEM 1T G5011 |GOLEM 3ET EXCLUSIV G 03 03
GOLEM ORL EE GO0504 |GOLEM 1TB G5021 |ARIS2 27001
GOLEM OD P G0801 |GOLEM 2 G5002 |[ARIS3 27003
GOLEM OD G0802 |GOLEM 2T G5012 | pinguino Junior 27005
GOLEM OD E G0803 |GOLEM 2TB G5022 | pinguino Senior 27006




ktery je prostfedkem zdravotnické techniky tfidy | nesteriini a bez mé&fici funkce uréenym
k opakovanému poutiti, e tento zdravotnicky prostiedek je pro uréeny uéel pousiti za obvyklych podminek
vsouladu s pfiloZenym navodem bezpecny. Zdravotnicky prostredek splfiuje také podminky natizeni viady ¢&.
118/2016 Sb., 117/2016 Sb., a 176/2008 Sh. (posouzeni shody internim Fizenim vyroby zafizeni (modul A).
Zdravotnicky  prostfedek spliuje  podminky pfedpisti  Evropskych spoledenstvi  2017/745/EU,
2007/47/ES,2006/42/ES, 2006/95/ES, 2004/108/ES.

Provedli jsme posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpeénost vyrobku stanovenymi pravnimi
pozadavky a technickymi pfedpisy a prohladujeme, %e viastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku
spliuji poZadavky stanovené natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745/EU o zdravotnickych
prostfedcich a Ze jsme pfijali opatieni, aby zdravotnicky prosttedek splfioval shodu s pozadavky stanovenymi
vy3e uvedenymi pravnimi poZadavky a technickymi predpisy.

Dile pfi posouzeni shody byly poutity: SN EN ISO 14971, CSN EN 60601 (1, 1-2, 1-6, 2-46), nafizeni
viady 117/2016 a 118/2016 a 176/2008, SN EN 12182, 1ISO 15523-1 a pf. | MDR, CSN EN 1041+A1 a pf. | MDR.

Pro posouzeni zékladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zpGisobem bylo pouZito postupu podle ptilohy
IX nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich, spolu s posouzenim
vhodnosti zdravotnického prostfedku pro uréeny Uéel poufiti z Iékaiského hlediska. Technickéd dokumentace je
uchovana u jednatele spoleénosti pana Jaromira Sifiny. Vyrobek spliuje podminky, stanovené zikonem &.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich.

V Havifové 11.11.2021

Jaromir Sifina




