relhoss

THERAPY s.r.o.

ES PROHLASENI O SHODE

VYROBCE: REBOX THERAPY s.r.o.
Seydlerova 2151/3
158 00 Praha 13

Ceska republika 5

IC: 28904257, DIC: CZ28904257
ZDRAVpTNICKY Rebox-Physio tDCS - transkutanni elektroterapeuticky piistroj
PROSTREDEK (ZP):
KLASIFIKACE ZP: tiida Ila, dle pravidla ¢. 9 Piilohy ¢. 9 IX Smérnice 93/42/EHS
GMDN KOD: 46573 (Elektricky stimula¢ni systém pro fyzikalni terapii, napajeny baterii)
UCEL POUZITI: Lécba akutni a chronické bolesti, rehabilitace pohybového aparatu a terapie

neurologickych a psychiatrickych onemocnéni

Timto potvrzujeme, Ze u vySe uvedeného zdravotnického prosttedku bylo provedeno posouzeni shody jeho
vlastnosti s pozadavky na bezpeénost vyrobku stanovenymi zakony a technickymi predpisy
a prohlasujeme na svou vylu¢nou zodpovédnost, ze vlastnosti uveden¢ho zdravotnického prostiedku spliiuji
zékladni poZadavky stanovené Smérnici 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky a Ze je tento zdravotnicky
prostiedek pfi obvyklém pouziti bezpecny a se smérnici 2011/65/EU o omezeni pouzivani n¢kterych nebezpeénych
latek v elektrickych a elektronickych zafizenich. Byla pfijata opatfeni, kterymi je zabezpecena shoda tohoto
zdravotnického prostfedku s pozadavky stanovenymi zakony, pfedpisy a technickou dokumentaci, uchovavanou
vyrobcem na vyse uvedené adrese.

ZPUSOB POSOUZENI Pro posouzeni vlastnosti vyrobku stanovenym zptisobem bylo pouzito postupu

SHODY: podle Prilohy €. 5 a Pfilohy ¢. 7 Smérnice 93/42/EHS.
NOTIFIKOVANA NO &. 1014
OSOBA: Elektrotechnicky zkuSebni tstav, s.p.

Pod Lisem 129

171 02 Praha 8

Ceska republika

IC: 00001481, DIC: CZ00001481

CERTIFIKAT: MED 210014

APLIKOVANE NORMY: CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2
CSN EN ISO 14971:2019
CSN EN 60601-1 ed. 2 + zmény Al, All, Al12
CSN EN 60601-1-2 ed. 3
CSN EN 60601-1-6 ed. 3 + zmé&na Al
CSN EN 60601-1-11 ed.2
CSN EN 60601-2-10 ed. 2 + zména A1l
CSN EN ISO 20417:2021
CSN EN ISO 15223-1:2021
CSN EN 62366-1:2019
CSN EN ISO 10993-1:2021
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MUDr. Matéj Slovak
jednatel, REBOX THERAPY s.r.0.



