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[hrelastic

MEDICAL PRODUCTS

PROHLASENi O SHODE

DECLARATION OF CONFORMITY / KONFORMITATSERKLARUNG / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA /
DECLARATION DE CONFORMITE / DECLARACION DE CONFORMIDAD

CL/EN/DE/IT/FR/ES

C/TBfLg low Variant

LIPOELASTIC a.s.

Vyrobce: Radlickd 608/2, Smichov, 150 00 Praha 5
éhgqnuficiurer/ Hersteller / Fabbricante / Fabricant / Ceskd republika / Czech Republic / Tschechische Republik /
abricante:

R_epubblico Ceca / République Tchégue / Republica checa
ICO: 26730804

SRN: CZ-MF-000002396

Prostfedek v prohl&seni, véetné jeho variant, je ve shodé s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)

2017/745 / The device in the declaration, including its variants, is in accordance with Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council / Das in der Erklérung enthaltene Gerdt einschlieBlich seiner Varianten entspricht der Verordnung (EU)
2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates / |l dispositivo nella dichiarazione, comprese le sue varianti, € conforme al
Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio / Le dispositif dans la déclaration, y compris ses variantes, est conforme
au réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Consell / El dispositivo de la declaracion, incluidas sus variantes, cumple con el
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamente Europeo y del Consejo

EU prohldieni o shodé se vyddava na vyhradni odpovédnost vyrobce. / The EU declaration of conformity is issued
under the sole responsibility of the manufacturer. / Die EU-Konformitétserkl@rung wird in der alleinigen Verantwortung des Herstellers
ausgestellt. / La dichiarazione di conformitd UE viene rilasciata sotto l'esclusiva responsabllita del produttore. / La déclaration de
conformité UE est délivrée sous la seule responsabilité du fabricant. / La declaracion UE de conformidad se emite bajo la exclusiva
responsabilidad del fabricante.

Klasifikace rizikové fiidy dle Pfilohy VIII, kapitoly lll, Pravidla 1 — Tfida 1. nesterilni, neméfici/ Risk class
classification according to Annex VI, Chapter Ill, Rule 1 - Class . non-sterile, non-measuring / Risikoklasseneinteilung gemdaB Anhang
VI, Kapitel lll, Regel 1 - Klasse . nicht steril, nicht messend / Classificazione della classe dirischio secondo l'allegato VI, capitolo I,
regola 1 - Classe |. non sterile, non misurabile / Classification des classes de risque selon I'annexe VI, chapitre lll, régle 1 - Classe |.
non stérile, non mesurable / Clasificacion de la clase de riesgo segun el anexo VI, capitulo I, regla 1 - Clase |. no estéril, no
medible

Zdravotnicky prostfedek zqjistuje gradudlni
(vzestupnou) kompresi oblasti téla, kterou

piekryvd, smérem od kotnikd vzhiru. / The medical
device provides gradual {upward) compression of the body area it

Mechanismus ﬁéinku' / Mechanism / Wirkmechanismus covers, from the ankles upwards. / Das medizinische Gerdt sorgt fir

: £ : ; . ; eine almdhliche (nach cben gerichtete] Kompression des von ihm
/Ogﬂcei’gﬁonlsmo di azione / Mécanisme d'action / Mecanismo de abgedeckten Kdrperbereichs, von den Kndcheln aufwdrts. / 11

dispositivo medico fornisce una compressione graduale (verso ['alto)
dellarea del corpo che copre, dalle caviglie in su. / Le disposifif
médical assure une compression graduelle (vers le haut) de la zone
du corps gu'il recouvre, des chevilles vers le haut, / El dispositivo
médico proporciona una compresién gradual (hacia arriba) de la
zona del cuerpo que cubre, desde los tobillos hacia arriba.

Spliivje technické poZadavky piedpisU: / Meets the technical requirements of the regulations:/ Erflllt die technischen
Anforderungen der Vorschriften / Soddisfa i requisiti tecnici delle normative / Répond aux exigences techniques de la
réglementation / Cumple los requisitos técnicos de la normativa

CSN EN ISO 13485:2014 — Medical devices

CSN EN ISO 3758:2012 - Textiles - Care labelling code using symbols

CSN EN ISO 15223-1:2016 — Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be
supplied

CSN EN ISO 14971:2019 Medical devices - Application of risk management to medical devices

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council

Regulation (EU) No 1007/2011 of the European Parliament and of the Council




Obchodni ndzev / Commercial name / Produktbezeichnung / nome C/TBfLg low Variant
_c_:ommercla!e / Appelation cr._wmmerc_lc_:_le / Nombre comerciall R i

Marketingovy ndzev / Markeling name / Marketingname / nome marketing / T8fLg low Variant

Appelation marketing / Mdriefing nombre:

REF. LIPQ-TBfLgOOVO?C
Zdkladni UDI-DI / Basic UDI-DI / Basis-UDI-DI / IUD-ID di base / 1UD-ID de base / 8591846TBfLgO0VOIC-0AKC
UDI-DI bdsico:

Uréeny Ucel pouiiti: / Intended use / Verwendungszweck / Destinazione d'uso / Utilisation conforme / Uso previsto:

Zdravotnicky prostfedek je uréen pro pacienty Fenského pohlavi pro poutiti pfi lymfatickych problémech dolnich konéetin, u
pacienty trpicich lipedémem dolnich koncZetin a b&hem pooperaéni péce po plasticko-estetickych zdkrocich: Liposukce spodni
&asti biicha, hyZdi, oblastl ky&elni, bokd, stehen, kolen, iytek / The medical device is intended for female patients for use in
lymphatic problems of the lower limbs, in patients suffering from lipedema of the lower limbs and during postoperative care after
plastic-aesthetic procedures: liposuction of the lower abdemen, buttocks, hip area, hips, thighs, knees, calves / Das Medizinproduk?
ist fiir weibliche Patienten zur Verwendung bei Lymphproblemen der unteren GliedmaBen, bei Patienten, die an einem Lipbdem der
unieren GliedmaBen leiden, und bei der Nachbehandlung nach plastisch-ésthetischen Eingriffen bestimmt: Fettabsaugung des
Unferbauchs, des GesdiBes, des HUftbereichs, der Hiften, der Oberschenkel, der Knie, der Waden / Il dispositivo medico & destinato
a pazient! di sesso ferminile per l'uso in problemi linfafici degli arti inferiord, in pazienti che soffrono di lipedema dedli artiinferiori e
durante le cure post-operatorie dopo procedure plastico-estetiche: liposuzicne delladdome infericre, glutei, zona det fianchi,
anche, cosce, ginocchia, polpacci / Le dispositif médical est destiné aux patients de sexe féminin pour une ufilisation dans les
problémes lymphatiques des membres inférieurs, chez les patients souffrant de lipcedeme des membres inférieurs et pendant les
soins postopératoires aprés des interventions de chirurgie plastique et esthetique : liposuccion du bas-ventre, des fesses, de la zone
des hanches, des cuisses, des genoux et des mollets. / El dispositivo médico estd destinado a pacientes femeninas para su Uso en
problemas linfaticos de las extremidades inferiores, en pacientes que sufren de lipoedema de las extremidades inferiores y duranfe
el cuidado postoperatorio después de procedimientos pldstico-estéticos: liposuccion de la parte inferior del abdomen, las nalgas,
la zona de la cadera, las caderas, los muslos, las rodillas, as pantorrillas

Varianty / variants / Varianten / varianti / variantes / variantes:

LIPO-TBfLg00V09C-B-3X
LIPO-TBfLg00V09C-N-3XL
LIPO-TBfLg00V09C-B-4XL
LIPO-TBfLg28W09C-N-4XL
LIPO-TBfLg00V09C-B-L
LIPO-TBfLg00VO9C-N-L
LIPO-TBfLg00VO09C-B-M
LIPO-TBfLgOOVO9C-N-M
LIPO-TBfLg00V09C-B-S
LIPO-TBfLgOOVO9C-N-S
LIPO-TBfLg00V09C-B-XL
LIPO-TBfLg00V09C-N-XL
LIPO-TBfLg00V09C-B-XS
LIPO-TBfLg0OV09C-N-XS
LIPO-TBfLg00V09C-B-XXL
LIPO-TBfLg00VO9C-N-XXL

Misto, datum
place, date / Ort, Datum / luogo, data / lieu, date / lugar, fecha
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Chairphan of the Board Member of the Board
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