Prohlaseni o shod é

podle § 13, zdkona €. 22/1997 Sb., v platném znéni — o technickych poZadavcich na vyrobky, podle
§ 4, zkona €. 346/2003 Sh. v platném znéni — o zdravotnickych prostfedcich, podle nafizeni vlady
€. 336/2004 Sbh., v platném znéni — o technickych poZadavcich na zdravotnické prostredky
a podle 93/42/EHS — harmonizované smérnice rady ES o zdravotnickych prostfedcich

Vyrobce: 3Dim Laboratory s.r.o.
U Vodarny 3032/2a, 616 00 Brno
IC: 28279093

timto prohlaSuje, Ze zakazkovy zdravotnicky prost Fedek

Nazev: CranioForm

Popis: Zakazkovy zdravotnicky prostiedek uréeny pro presné tvarovani
nahrady lebecni kosti z metylmetakrylatové pryskyfice. Obsahuje
dvoudilnou tvarovaci formu. Forma je vyrobena na miru konkrétniho
pacienta na zakladé diagnostického CT vySetfeni. Nepfichazi do styku
s pacientem, ani jeho krvi nebo dalSimi télnimi tekutinami.

TFida: |, dodavany v nesterilnim stavu, bez méfici funkce

spliuje zakladni pozadavky ve smyslu nafizeni viddy ¢&. 336/2004 Sb., které
harmonizuje smérnice rady ES o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS, a je
zabezpecena shoda tohoto vyrobku s technickou dokumentaci.

Tento konkrétni zakazkovy zdravotnicky prostfedek je definovan nasledujicimi Gudaji:

Identifikace ZP: CF XXX XX

Specifikace ZP: Korekce ztratového lebec¢niho defektu,
rekonstrukce na zakladé poskytnutych CT dat.

Indikovany pacient: XXXXXXXX
Indikujici I€ka F: MUDr. XXXXXXXXX
Zdravotnické za fFizeni: = XXXXXXXX
XVXXXXXXX
[C: XXXXXX

jednatel 3Dim Laboratory s.r.o.



