B O EMIA

EU PROHLASENI O SHODE

dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich.

Vyrobce: LB Bohemia, s.r.o.

Sidlo: Sovadinova 3431, 690 02 Bfeclav, Ceska republika
IC: 26224461

DIC: CZ26224461

Identifikacni idaje o vyrobku:

Nazev: Matrace Bohemia pro stfedni riziko dekubitt

Urceny Gcel: Uréenym Ucelem matrace je prevence a lé¢ba dekubitd u pacient( se stfednim rizikem vzniku

dekubitd.
Zakladni UDI-DI: 08595193700209V8

Seznam variant:

Nazev Rozméry UDI-DI
MATRACCLE"\?'(EHEM'A 80x200cm, 90x200cm 08595193700223
MATRACE BOHEMIA

CLINIC 14 NEO ZP 90x200cm 08595193700230
MATRACE BOHEMIA
CLINIC FLEX 80x200cm, 90x200cm 08595193700247
MATRACE BOHEMIA
PREVENT 14 NEO ZP 90x200cm 08595193700254
MATRACE BOHEMIA
PREVENT 80x200cm, 90x200cm 08595193700261
MATRACE BOHEMIA
PREVENT FLEX 80x200cm, 90x200cm 08595193700278
MATRACEV?SOC':)EMIA it 80x200cm, 90x200cm 08595193700285
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B EMiA

MATRACE BOHEMIA LUX
VISCO FLEX 80x200cm, 90x200cm 08595193700292

MATRACE BOHEMIA LUX
DUO VISCO 80x200cm, 90x200cm 08595193700308

MATRACE BOHEMIA LUX
DUO VISCO FLEX 80x200cm, 90x200cm 08595193700315

Rizikova tfida: |, nesterilni, bez méFici funkce.

PouZité harmonizované normy: EN ISO 10993-1:2003, EN 1SO 14971:2019, EN 62366:2008

Vyrobce prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vlastnosti vy$e uvedeného zdravotnického
prostfedku splfiuji vSechny pozadavky v souladu nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, e je tento zdravotnicky prostiedek pro uréeny Géel pouziti bezpeény, Géinny a vhodny pro
poskytovéni zdravotni péce. Vyrobce déle prohlasuje, Ze pfijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu
zdravotnického prostiedku uvddéného na trh se zakladnimi pozadavky a technickou dokumentaci
vyrobce dle €l. 52, odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

V Praze dne 31. 3. 2021

U
David Bednar
Prokurista
LB Bohemia, s.r.o.
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