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EU Vyhldsenie o zhode

¢ 2/2025

PROTETIKA, a.s.
Bojnicka 10, 823 65 Bratislava, Slovenska republika
SRN: SK-MF-000004489

ako vyrobca vydava EU vyhldasenie o zhode' na vyhradni zodpovednost vyrobecu
a vyhlasuje, Ze zdravotnicke pomdcky, uvedené v Produktovom liste, ktory tvori
prilohu tohto vyhlésenia, spliiaji zékladné poziadavky

stanovené v NARIADENI EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2017/745 z 5. aprila 2017 a st v stlade s tymto nariadenim, prislu§nymi normami
a spolo¢nymi 3pecifikdciami uvedenymi v technickej dokumentacii.

Podkladom pre vyhlésenie zhody st doklady:
Podnikové normy PN-Y vychadzajiice zSTN EN ISO 13 485 v platnom
zneni : podl'a Produktového listu v Prilohe ¢. 1

Certifikaty systému riadenia kvality:

ISO 9001:2015 ¢&. 10643873 vydany LRQA Limited, dia 15.12.2024 a platny
do 14.12.2027

a ISO 13485:2016 ¢. 10643518 vydany LRQA Limited, dfia 15.12.2024
a platny do 14.12.2027.

Zdravotnicke pomdcky uvedené v Produktovom liste, ktory tvori prilohu tohto
vyhlasenia su zaradené do rizikovej triedy I, v sulade s pravidlami triedenia ZP
uvedenych v prilohe VIII. Nariadenia ¢.2017/745, kapitola III. Pravidla klasifikacie,
podl'a pravidla ¢1.4.1. Pravidlo 1.

Utel pouzitia zdravotnickych pomécok je uvedeny v Produktovom liste, ktory tvori
prilohu tohto vyhléasenia.

V3etky dokumenty, vritane technickej dokumenticie st uloZené u vyrobcu. Tieto
zdravotnicke pomdécky sa oznacuju zna¢kou zhody CE.

Miesto a datum vyhlasenia:

V Bratislave, diia 15.12.2024 Ing. Cubomir \Pistek
generalny riaditel’

1)Toto vyhlasenie o zhode je platné aZ do odvolania alebo opatovného vydania z dévodu vyznamnej zmeny produktu, nového kodu produktu, alebo novej/zmenenej regulacnej/pravnej
poziadavky. Majetok spoloénosti PROTETIKA, as.
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PROVEIEA 8.5, B

s ——.

Produktovy list PROTETIKA, a.s.

K EU Vyhlaseniu o zhode €.2/2025, ktory sa tyka nasledujicich zdravotnickych pomdcok v triede I:

i Trieda
hatsdslo Nazov zdravotnickej pomécky | Ugel uréenia UDI-DI ZP il STN
Zabezpetuje pevné vedenie péty,
Obuv zdravotnd detska spravne osové postavenie a udrianie
T514 = |
individualna uzatvorena stability v ¢lenkovom klbe. Korekcia OESES002430637 G2 | 1AE
vrodenych a ziskanych véd chodidla.
Zabezpeluje pevné vedenie pity,
TS25 Obuv zdn:avotna detska’ spray_ne osoye postavenie a udrzan[e 08585003490703 i 0792 | 13485
individudlna uzatvorena stability v ¢&lenkovom kibe. Korekcia
vrodenych a ziskanych véd chodidla.
Zabezpeluje pevné vedenie péty,
1594 Obuv zdn:avotna detska' spraY.ne osovve postavenie a udrzan!e 08585003490710 | 0792 | 13485
individualna uzatvorend stability v ¢lenkovom klbe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vdd chodidla.
Zabezpefuje pevné vedenie paty,
Obuv zdravotna detska spravne osové postavenie a udrianie
T565 . | 0792 | 13485
individualna uzatvorena stability v clenkovom klbe. Korekcia SESERO0DARGI 2y
vrodenych a ziskanych vad chodidla.
ZabezpeCuje pevné vedenie paty,
529 Obuv zdfavotna detska’ spray.ne osovve postavenie a udrzan!e 08585003490734 ; 0792 | 13485
individualna uzatvorend stability v ¢lenkovom klbe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vad chodidla.
Zabezpeduje pevné vedenie paty,
Ts31 Obuv zdfavotna detska' spraylne osoye postavenie a udrzan!e 08585003490741 i 0792 | 13485
individudlna uzatvorena stability v ¢lenkovom klbe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vad chodidla.
Zabezpeluje pevné vedenie paty,
561 Obuv zdfavotna detska' spray'ne osovve postavenie a udrzan!e 08585003490758 | 0792 | 13485
individudlna uzatvorena stability v ¢lenkovom klbe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vad chodidla.
Zabezpetuje pevné vedenie péty,
Obuv zdravotna detska spravne osové postavenie a udrianie
T56l 3 I 0792 | 13485
6 individualna uzatvorena stability v ¢&lenkovom klbe. Korekcia UARRAN0SA00 (65
vrodenych a ziskanych vad chodidla.
Zabezpetuje pevné vedenie paty,
— Obuv zdfavotna detska' spray'.ne oso_ve postavenie a udrzanfe 08585003490772 | o752 | 134ss
individudlna uzatvorena stability v ¢lenkovom klbe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vad chodidla.
Zabezpetuje pevné vedenie péty,
T525 - zimny | Obuv zdravotna detska spravne osové postavenie a udrianie
5 " i & . 2 1 0792 | 13485
variant individudlna uzatvorena stability v clenkovom klbe. Korekcia 0858500490789
vrodenych a ziskanych vad chodidla.
Zabezpetuje pevné vedenie paty,
510 Obuv zdravotna d'etsk;'a sprayfﬂe osovve postavem? a udrzan!e 08585003490796 : 0792 | 13485
individudlna sandalova stability v ¢lenkovom klbe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vad chodidla.




T513

Obuv zdravotna detska
individudlna sandalova

Zabezpetuje pevné vedenie paty,
sprdvne osové postavenie a udrZanie
stability v &lenkovom kibe. Korekcia
vrodenych a ziskanych véd chodidla.

08585003490802

0792

13485

T522

Obuv zdravotna detska
individudlna sandalova

ZabezpeCuje pevné vedenie péty,
spravne osové postavenie a udrianie
stability v &lenkovom kibe. Korekcia
vrodenych a ziskanych véd chodidla.

08585003490819

0792

13485

T535

Obuv zdravotna detska
individudlna sandalova

Zabezpeluje pevné vedenie paty,
sprdvne osové postavenie a udrianie
stability v &lenkovom kibe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vad chodidla.

08585003490826

0792

13485

T537

Obuv zdravotna detskd
individudlna sandalova

Zabezpeluje pevné vedenie péty,
spravne osové postavenie a udrianie
stability v é&lenkovom kibe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vad chodidla.

08585003490833

0792

13485

T516

Obuv zdravotna detska
individualna antivardzna

Zabezpeluje pevné vedenie pity,
sprdvne osové postavenie a udrianie
stability v ¢lenkovom klbe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vad chodidla.

085850034950840

0792

13485

T541

Obuv zdravotna detska
individualna antivardzna

Zabezpeluje pevné vedenie pity,
spravne osové postavenie a udrianie
stability v ¢lenkovom klbe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vad chodidla.

08585003490857

0792

13485

T517

Obuv zdravotna detska
individualna antivardzna

Zabezpefuje pevné vedenie péty,
spravne osové postavenie a udrianie
stability v ¢lenkovom klbe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vad chodidla.

08585003490864

0792

13485

T562

Obuv zdravotnd detska
individudlna uzatvorena

ZabezpeCuje pevné vedenie pity,
sprdvne osové postavenie a udrianie
stability v ¢lenkovom kibe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vad chodidla.

8585063839856

0792

13485

T527

Obuv zdravotna detska
individudlna uzatvorena

Zabezpeluje pevné vedenie paty,
sprévne osové postavenie a udrZanie
stability v élenkovom kibe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vad chodidla.

8585063838651

0792

13485

T527 zimny
variant

Obuv zdravotna detska
individudlna uzatvorena

Zabezpeluje pevné vedenie péty,
spravne osové postavenie a udrianie
stability v &lenkovom kibe. Korekcia
vrodenych a ziskanych vad chodidla.

8585063839252

0792

13485

V Bratislave, diia 15.12.2024

Ing. Cubomir PiStek
generalny riaditel




