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V souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostiedcich (dale jen ,naiizeni 2017/745”), vydava nize specifikovany
vyrobce na svou vyhradni odpovédnost

EU prohlaseni o shodé

Vyrobce

Obchodni nazev: Handicap, a.s.

Registracni ¢islo RZPRO: 005290

Sidlo: BenesSov 71, 679 53, BeneSov
IC: 13695452

DIC: CZ13695452

ProhlaSujeme, Ze u zdravotnickych prostfedkii uvedenych v piiloze ¢.1, ktera je nedilnou

soucasti tohoto EU prohlaseni o shod¢, vyrobce posoudil shodu vyrobkii v souladu

s ¢lankem 52 a pfilohy IX nafizeni 2017/45 a prohlasuje, ze vyrobky uvedené v pfiloze ¢.1,
splfuji vSechny pozadavky stanovené v nafizeni 2017/745 a tyto zdravotnické prosttedky

jsou pfi obvyklém pouZiti, v souladu s navodem k pouziti, bezpecné, t¢inné a vhodné pro
poskytovani zdravotni péce.

Zdravotnické prostfedky uvedené v piiloze ¢. 1 jsou zafazeny v souladu s pfilohou VIII
natizeni 2017/745 do rizikové tfidy I., na trh jsou uvddény a dodavany jako nesterilni a
nemaji mé¥ici funkei.

Pti posouzeni shody bylo pouzito:
e nafizeni 2017/745

e technickd dokumentace ZP
e dokumentované postupy a provozni dokumenty dle ISO 13485:2016
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Pfiloha ¢.1 - EU prohlaseni o shodé

No. Nazev vyrobku Zakladni UDI-DI Zéavéreénou zpravu zpracoval Datum
Klavikularni bandai 070A 859404276001)7 MUDr. Miloslav Mar3alek 25.02.2021
1 [Klavikulérni band4% 070A je uréena k imobilizaci akromioklavikularnich kloubd a oblasti klavikuly pfi podrazovych a pooperacnich stavech.

Klavikuldrni bandéz 0708 |859404276002J9 IMUDr. Miloslav Mar3élek | 25.02.2021

Klavikulérni bandaz 0708 je uréena k imobilizaci akromioklavikuldrnich kloubd a oblasti klavikuly pfi pourazovych a pooperacnich stavech.

Hlezenni fixace N60C |8594042760031B | MuDr. Miloslav Margslek | 25.02.2021

Hlezenni fixace N60C je uréena pro pooperaéni a pourazové stavy vyzadujici stfedni miru imobilizace hlezna se zachovanim funkéniho fyziologického
rozsahu talokruralniho kloubu a subtaldrniho kloubu.

Hlezenni ortéza NG0B |8594042760041D [MUDr. Miloslav Marslek | 25.02.2021

Hlezenni ortéza NG0B je uréena pro pooperaéni a polrazové stavy vyzaduijici mirnou az stfedni imobilizaci hlezna.

Rigidni ortéza 010C |859404276005)F “|MuDr. Mitoslav Margslek | 25.02.2021

Rigidni ortéza 010C je ur&ena k imobilizaci kolenniho kloubu v pIné extenzi p¥i pooperaénich a pourazovych stavech kolenniho kloubu.

Ortéza zapésti 040 |8594042760061H [MUDF. Miloslav Maralek | 25.02.2021

Ortéza zapésti 040 je uréena k fixaci zapésti a pFedlokti ve stfednim postaveni pfi pooperaénich a pourazovych stavech ¢i onemocnénich v oblasti
zapésti a predlokti.

Kréni limec 032A |859404276007JK |MUDr. Miloslav Mar3alek | 25.02.2021

7 [Krénilimec 032A je uréen k fixaci kréni a ijové oblasti pii pooperaénich a potirazovych stavech & onemocnénich v oblasti krku a Sije.

Kréni limec 032C |859404276008JM |MUDr. Miloslav Marsélek | 25.02.2021
8 |Kréni limec 032C je uréen k fixaci krgni a $ijové oblasti pfi pooperacnich a pourazovych stavech ¢i onemocnénich v oblasti krku a 3ije.

Ortéza 28pésti 045A |859404276009sP [MUDF. Miloslav Maralek | 25.02.2021
9 |Ortéza zapésti 045A je uréena k fixaci zapésti ve stfednim postaveni pfi pooperaénich a pourazovych stavech & onemocnénich v oblasti zapésti.

Ramenni bandai 020A |85940427601OJ8 IMUDr. Miloslav Mar3alek | 25.02.2021
10 |Ramenni bandaZ 020A je ur&ena k semirigidni fixaci ramenniho pletenece a ulnohumeralniho kloubu lokte pfi pourazovych a pooperacnich stavech,

za ucelem omezeni pohybuy, ¢i k retenci postaveni.

Prstova ortéza 030 |859404276011JA (MUDr. Miloslav Marsalek l 25.02.2021
1 Prstovd ortéza 030 je uréena k fixaci prstd (2.-4. prst) ruky p¥i pooperaénich a pourazovych stavech v oblasti 2.-4. prstu.

Ortéza zapésti 045B |859404276012JC IMUDr. Miloslav Mar3alek [ 25.02.2021
12 |Ortéza zapésti 045B je urtena k fixaci zapésti ve stiednim postaveni pfi pooperatnich a potrazovych stavech ¢i onemocnénich v oblasti zépésti a

palce ruky.

13

Rigidni ortéza 010E |859404276013JE —IMUDr. Miloslav Mar3alek | 25.02.2021

Rigidni ortéza 010E je uréena k imobilizaci kolenniho kloubu ve 20° flexi pfi poopera¢nich a pourazovych stavech kolenniho. kloubu.

14

Rigidni fixace hlezna 065C [8594042760141G [MuDT. Miloslav Marsslek | 25.02.2021

Rigidni fixace hlezna 065C je urtena k fixaci hlezenniho kloubu pfi pooperaénich a pourazovych stavech v oblasti hlezna.

15

Zavésny obal paze 021 |8594042760151) |MUDTr. Miloslav Margslek | 25.02.2021

Zavésny obal paze 021 je urten k zavé3eni a odleh&eni horni konéetiny v postaveni s flexi lokte pti pourazovych a pooperacnich stavech v oblasti
ramenniho kloubu.

Zavésny obal paze 022 |859404276016)L [MUDT. Miloslav Margalek [ 25.02.2021
16 |Zavésny obal paZe 022 je urgen k zavé3eni a odleh&eni horni konéetiny v postaveni s flexi lokte p¥i pourazovych a pooperacnich stavech v oblasti

ramenniho kloubu.

Epikondylarni paska 103 |859404276017)N |MUDr. Miloslav Marsalek | 25.02.2021
17 |Epikondylarni paska 103 je uréena ke zméné uhlu tahu svalového Uponu na epikondy! pazni kosti, vedouci k odlehéeni samotného tponu pfi

pretizeni.

Bederni pas 100G |859404276018)Q [MuDF. Miloslav Marsalek | 25.02.2021
18 |Bederni pas 100G je urten ke zpevnéni trupu pfi pfetizeni nebo pfi pourazovych a pooperacnich stavech v oblasti bederni patere.




19

BFi$ni pas 250 Abdomen |859404276019JS —[MUDr. Miloslav Marsalek | 25.02.2021

BFisni pds 250 Abdomed je uréen ke zpevnéni tonu bFidni stény pfi pooperaénich stavech ¢ onemocnénich v oblasti b¥icha.

20

Hrudni pés 300A [85940427602018 ~[MuDr. Miloslav Marélek | 25.02.2021

Hrudni péas 300A je urden ke zpevn&ni horni &asti trupu pfi pfetiZeni nebo p¥i podrazovych a pooperacnich stavech v hrudni oblasti.

21

KyZelni banda¥ 500 |859404276021JD [MUDT. Miloslav Margalek | 25.02.2021

Kytelni bandaz 500 je uréena k mirné stabilizaci a kompresi ky&elniho kloubu pfi pourazovych a pooperaénich stavech v oblasti ky&elniho kloubu.

Abduk&ni ramenni fixace AR15  |859404276022JF [MUDr. Miloslav Mar3slek | 25.02.2021
22 |Abdukéni ramenni fixace AR15 je uréena k imobilizaci ramenniho kloubu v 15°abdukci s moZnosti nastaveni miry rotace v glenohumerainim kloubu

pfi pourazovych a pooperatnich stavech.

Kolenni ortéza N101J J§59404276023JH |MUDr. Miloslav Mar3alek ] 25.02.2021
23 |Kolenni ortéza N101J je uréena k mirné fixaci kolenniho kloubu {zejména mediolateraIni) pfi pooperaénich a podrazovych stavech & onemocnénich v

oblasti kolenniho kloubu.

Ortéza ramenniho kloubu Desault |859404276024JK |MUDr. Miloslav Mar3alek | 25.02.2021
24 |Ortéza ramenniho kloubu Desault je ur¢ena k imobilizaci ramene a odlehéeni zavésného aparatu pfi pooperadnich a podrazovych stavech.

Kolenni ortéza 101C |859404276025]M IMUDr. Miloslav Marsalek | 25.02.2021
25 [Kolenni ortéza 101C je uréena k mirné fixaci kolenniho kloubu (zejména mediolaterdlini) pfi poopera¢nich a pourazovych stavech & onemocnénich v

oblasti kolenniho kloubu.

Kolenni ortéza 101A l859404276026JP [MUDr. Miloslav Mar3aiek | 25.02.2021
26 |Kolenni ortéza 101A je uréena k prohiati a velmi mirné stabilizaci oblasti kolene p¥i lehkych pourazovych stavech a mirnych degenerativnich

zméndch kolenniho kloubu.

Ortéza zapésti a prstd ruky 046 1859404276027JR |MUDr. Miloslav Marsélek | 25.02.2021
27 |Ortéza zapésti a prstli ruky 046 je urlena k fixaci pfedlokti, z&pésti a prsti ruky pfi pooperaénich a pourazovych stavech ¢ onemocnénich v oblasti

zdpésti a prediokti.

Kréni limec 0328 ~ |8s9404276028)7 [MUDr. Miloslav Margalek | 25.02.2021
28 |Kréni limec 032B je urcen k fixaci kréni a ijové oblasti pfi pooperaénich a pourazovych stavech & onemocnénich v oblasti krku a $ije.

Ortéza palce ruky 035 859404276029,V [MuDr. Miloslav Marsalek | 25.02.2021
29 |Ortéza palce ruky 035 je uréena k fixaci palce a palcové strany zdpésti pii pooperaénich a potirazovych stavech & onemocnénich v oblasti palce.
3o|Stehenni bands? 106 |8594042760304E _[MubDr. Miloslav Marsalek | 25.02.2021

Stehenni banddZ 106 je urtena ke zpevnéni a termoterapii oblasti stehna pfi podrazovych stavech nebo pfetizeni.

31

Bederni pas 1008 859404276031JG [MUDr. Miloslav Margalek | 25.02.2021

Bederni pas 100B je uréen k mirnému zpevnéni a termoterapii trupu p¥i pooperacnich a pourazovych stavech, onemocnénich nebo pietizeni v oblasti
bederni patefe.

Bederni pas 100E |859404276032. " [MuDr. Miloslav Margslek | 25.02.2021
32 |Bederni pds 100E je uréen k mirnému zpevnéni a termoterapii trupu pfi pooperatnich a pourazovych stavech, onemocnénich nebo pFetizeni v oblasti

bederni patere.

Panevni pés 100H |859404276033)L [MUDTr. Miloslav Marsalek | 25.02.2021
33 Pénevni pas 100H je urten ke zpevnéni panevni oblasti pfi pooperaénich a potrazovych stavech nebo pretizeni.

Pénevni pas 100Hb Gravid |859404276034JN |MUDr. Miloslav Mar3alek | 25.02.2021
34 o anevni pas 100Hb Gravid je uréen ke zpevnéni trupu pfi bolesti zad gravidnich pacientek.

Kolenni ortéza 1018 |859404276035)Q [MUDTr. Miloslav Marsalek | 25.02.2021
35 |Kolenni ortéza 101B je uréena k mirné fixaci kolenniho kloubu (zejména mediolateréini) p¥i pooperaénich a pourazovych stavech & onemocnénich v

oblasti kolenniho kloubu.

36

Infrapatelarni paska 102 |85940427603615 |MUDTr. Miloslav Marsslek | 25.02.2021

Infrapatelarni paska 102 je uréena k fixaci a kompresi ligamentum patellae pfi onemocnéni, pfetifeni nebo poranéni.




37

Ramenni banda# 023 |859404276037)U [MUDr. Miloslav Margalek | 25.02.2021

Ramenni bandd? 023 je uréena k mirné fixaci ramenniho kloubu p¥i pooperaénich a pourazovych stavech & onemocnénich v oblasti ramene.

38

Kloubovi rehabilitaéni ortéza 0018 |859404276038)W [MUDF. Milostay Marsslek | 25.02.2021

Kloubova rehabilitaéni ortéza 001B je uréena k imobilizaci kolenniho kloubu s mozZnosti individudiniho nastaveni rozsahu pohybu pfi pooperaénich a
pourazovych stavech, onemocnénich nebo pro pacienty s neurologickym & svalovym deficitem.

39

Kloubov4 loketni ortéza 050 [859404276039)Y [MuDF. Miloslav Marsalek | 25.02.2021

Kloubova loketni ortéza 050 je uréena k imobilizaci loketniho kloubu s moZnosti individudiniho nastaveni rozsahu pohybu pfi pooperacnich a
pourazovych stavech & onemocnénich v oblasti loketniho kloubu.

40

BFigni pas stomicky 255 |8594042760401H [MuDr. Petr Benda | 25.02.2021

BFi¥ni pas stomicky 255 je urfen ke zpevnéni bfidni stény s moZnosti protaZeni stomie po bfisnich operacich.

41

Hlezenni bandaZ N61 |859404276041]K IMUDr. Miloslav Mar3alek l 25.02.2021

Hlezenni bandaZ N61 je urtena k mirné fixaci hlezna p¥i pooperaénich a pourazovych stavech & onemocnénich v oblasti hlezna.

Osmitkova bandéz 070C [8594042760421M [MUDF. Miloslav Margslek | 25.02.2021

42 |Osmitkova bandaz 070C je uréena k mirné fixaci oblasti akromioklavikuldrnich kloubd, oblasti klavikuly a horni hrudni patefe pfi pooperacnich a

pourazovych stavech.

Ramenni bandai N24 |859404276043]P 'MUDr. Miloslav Marsalek [ 25.02.2021
43 |Ramenni banddZ N24 je uréena k imobilizaci ramene a odlehéeni zavésného aparatu p¥i pooperacnich a podrazovych stavech & onemocnénich v

oblasti ramene.

Zap&stni manzeta 1058 |8594042760441R [MUDr. Miloslav Marglek | 25.02.2021
44 Zéapéstni manZeta 1058 je uréena k mirné fixaci zapé&sti p¥i pfetlzeni nebo onemocnéni v oblasti zapésti.

Peronedlni paska 062 [859404276045)T [MUDr, Miloslav Marsélek [ 25.02.2021
45 |Peronedlni paska 062 je uréena k flexibilni fixaci stfedniho postaveni chodidla v hlezennim kioubu pfi oslabeni dorsiflexe hlezna.

Hlezenni band4? 053 |859404276046)V [MUDTr. Miloslav Mar3alek | 25.02.2021

46

Hlezenni bandaz 053 je urcena k velmi mirné fixaci hlezna pii pooperacnich a pourazovych stavech & onemocnénich v oblasti hlezna.




