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 83064  Raubling 
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 Fax  +49 8035 871-560 

 amoena@amoena.com 
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                                                                      Kontrolovaná kopie 

EU – Prohlášení o shodě pro zdravotnické prostředky podle nařízení (EU) 2017/745 

 

Název firmy / výrobce  Amoena Medizin-Orthopädie-Technik GmbH 
    Kappellenweg 36, 83064 Raubling, Německo 
    SRN (registrační číslo): DE-MF-000009133 
 
Označení výrobku   Amoena prsní epitézy 
    Prsní epitézy po operaci prsu/náhrady prsu 

Přesný popis výrobků a čísla výrobků viz příloha  
Amoena Péče o prsa rev. 02 
UDI-DI: 40265275Y063018WC 

 
Klasifikace podle přílohy VIII  Třída I 
 
Prohlášení      Prohlašujeme na svou odpovědnost, že níže uvedené 

zdravotnické prostředky podle přílohy I nařízení (EU) 2017/745 
(MDR) splňují všechny platné základní požadavky na bezpečnost 
a výkon. Posouzení shody bylo provedeno v souladu s přílohou IV 
nařízení MDR EU 2017/745. 

 
Platnost    do 26.7.2022 
 
 
 
Podpis nečitelný  Podpis nečitelný               Jednatel firmy: 
-----------------------------------     -------------------------------------    Oliver Dörner 
Oliver Dörner  z příkazu Andreas Linke                            Sídlo společnosti: Raubling 
výkonný ředitel  ředitel oddělení kvality a životního prostředí     Okresní soud            

               Traunstein HRB 9000 
           DIČ: DE 176 896 546 

 
Otisk razítka:           Amoena Medizin-Orthopädie-Technik GmbH 

                      Kapellenweg 36 . D-83064 Raubling  
                   Tel. 08035/871-0 . Fax 08035/871-549       
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Piiloha k prohliiienio shod6
P6ie o prsa

rev. 02

Kontrolovan5 koPie 
otisk razitka:
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Amoena Medizin-Orthopedie-Technik GmbH

Kapellenweg 36. D-83064 Raubling

Tel. 08035/871-0 . Fax 08035/871-549

Amoena Essential 25 440 11;05.2007

Amoena Essential 3A 255 1211995

Amoena Essential 3S 363 28.02.2001

Amoena Essential Deluxe 1S 263 01.10.2003

Amoena Essential Deluxe Light 2A 254 09i1996

Amoena Essential Deluxe Light 25 247 ou2a07

Amoena Essential Deluxe Light 3E ?AO 01.02.2011

Amoena Essential Light 1SN 314 01.02.201S

Amoena Essential Light 24 35S 't 5.04.2002

Amoena Essential Light 25 442 0,t .10.2003

Amoena Essential Light 3E 556 01.10.2003

Amoena Essential Light 35 367 01.'10.2003

Amoena Lelsure Form
(formerly
Amoena Weighted Leisure Fan\)

132N
(tormertylS2)

03.06.2013/
't&08.2018

Amoena Natura 1S 396 a1aul
Amoena Natura 2A 393 01.01.2010

Amoena Natura 25 398 21.12.2010

Amoena Natura 2U 394 14.11.2A12

Amoena Natura 3E 3S7 01t2011

Amoena Nature 33 395 01.01.2010

Amoena Natura Cosmetic 2S 320 30.04.2014

Amoena Natura Cosmetic 2SN 323 10.05.2016
qmoena Natura Cosmetic 3E 322 31 .03,2016
qmoena Natura Cosmetic 3S 321 30.04.2014

Amoena Nalura Light 1S 66,4 13.1 1.2008

Amoena Natura Light 'tSN 402 13.08.2018
qmoena Natura Light 2A 392 0B_02.2008

Amoena Natura Light 2S ss0 08"02.2008

Amoena Natura Light 2U 399 14,11.2Q12,
Amoena Natura Light 3A 373 14.11"2A12
Amoena Natura Light 35 391 08.02.2008

Amoena Natura Xtra Light iSN 401 28.02.2018
Amoena Natura Xtra Light 2SN 400 15.12.2015
Amoena Priform Premium z to 01.1 1.2009
qmoena Priform Standard 214 01.02.2009
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Piiloha k prohlS5eni o shod6
P6de o prsa

rev.02

Kontrolovand kopie
Otisk razitka:
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Amoena Medizin-Orthopiidie-Technik GmbH

Kapellenweg 36 . D-83064 Raubling
Tel. 08035/871-0 . Fax 08035/871-549
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ltiiiiffl-tal'|'
Produktname
prodict niime r .

Amoena Balance Contact Delta 2848 BalancEContact 1411.2012 31.0't .2020
Amoena Balance Contact Oval 2878 Balance Contact 14.11.2012 31.01.2020
Amoena Balance Delta 28242828 Balance 14.11.2012 01.09.2019
Amoena Balance Oval 2B3A 2838 Balance 14,11.2012 01.09.2019
Amoena Energy Light BU 340 Energy 31.08.2010 18.09.2019
Amoena Essential Detuxe 3E 261 Essenlial 01.1 0.2003 25.09.2019
Amoena Essential Deluxe Light 35 266 Essential 18.04.2000 25.09.2019
Amoena PurFit 333 21.0d.2011 30.09.2021
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