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vydan6 podle $13, odst. 2 ztkona (,.2211997 Sb. o technickfch poZadavcich na vyrobky v plahr6m zndni a dle

$9 naiizeni vl6dy d. 33612004 Sb., kterym se stanovi technickd poZadavky na prostiedky zdravotnickd techniky (d6lejen
"zdravotnick6 prostiedky").

Vfrobce: PROMA REHA s.r.o., Nerudova 292,552 03 Cesk6 Skalice, tiO:O:ZtgtOT,DIC.C263219107
tel.: (00420) 491452 696, fax: (00420) 491 541 185, www.promareha.cz, info@promareha.cz
registrovand v obchodnim rejstiiku Krajsk6ho soudu v llradci Kr6lov6 oddil C, vloika7945

timto pofvrzuje

Le u zdravotnickdho prostfedku: LriZka polohovaci mechanickd a elektrick{
typ: PLN-xxx-T, PLE-xxx-T, PLA-xxx-T, PLX-xxx-T, PLS-xxx-T, PLEX-xxx-T

,,EXELLENT*

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky na bezpednost qirobku stanovenfmi z6konem a
technich-imi ptedpisy, a to postupem uvedenfm v naiizenich vl6dy ke zdravotnickdmu prostiedku se vztahujicich

a prohla5uje

l. Ze vlastnosti ry5e uvedendho zdravotnickdho prostiedku sphluji v5echny zi/rladni poZadavky stanovend
naiizenim vl6dy d. 33612004 Sb.

2. Ze je tento zdravotnicky prostiedek pii jeho obvykl6m pouZiti bezpeEny,
3. Ze zdravobrich-i prostledek je urden pro nemocnidni pddi. Zdravotnich-i prostiedek je vhodnf pro provoz v

interi6ru, a Le tato hiZka spadaji do tiidy I - nesterilni, nemdiici, podle $7 naiizeni vlddy d. 33612004 Sb.
4. 2e byla piijata opatfeni, kten-imi zabezpeduje shodu vSech tdchto zdravotnich-fch prostiedkri - lfiZek

polohovacich mechanickfch a elektrickfch - uv6ddnfch na trh s technickou dokumentaci a z6kladnimi
poZadavky,

5. Ze q.hobek spliuje poZadavky niisledujicich norem: eSN SN 60601-l
csN EN 60601-2-38
isN BN 6060r-r-2

6. Ze technickii dokumentace ie uloZena v sidle firmv wrobce.

Popis zdravotnick6ho prostiedku:
Celokovov6 konstrukce lakov6na pr6Skoqfmi vypalovanlimi laky, pevn6 rn-iSka / zvedini / nakldpdni loZnd plochy -
dle t1pu, loZn6 plocha dvou aZ pdtidilnri - dle typu, d6sti roitu polohoviiny mechanicky, plynovou pistnici nebo
elektricky, hiZka mohou byt vybavena piislu5enstvfm (napi. koledky, hrazdami, infirznimi stojany apod.)

Pii posouzeni shody byly pouZity.
- Certifrk6t d. E-31-00589-05 vydanf SZU v Bm6, Hudcova 56b
- Povoleni k vjrobd a distribuci prostiedkri zdravotnickd techniky MZ eR
- Vlirobce vypracoval Z6vErednou zprixu o klinickdm hodnoceni zdravotnickdho prostledku dle vyhl65ky

316/2000 Sb., kter6 je piilohou tohoto prohl65eni o shodd

V eeskd Skalici dne 27. 6. 2006
PROMA BEHA S.r.O.
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