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ES PROHLASENI O SHODE

vydané podle §13, odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky v platném znéni a dle
§9 natizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky (dale jen
"zdravotnické prostfedky").

Eelmianmm e e e

Vyrobce: PROMA REHA s.r.0., Nerudova 292, 552 03 Ceska Skalice, IC0:63219107, DIC:CZ63219107 4 g
tel.: (00420) 491 452 696, fax: (00420) 491 541 185, www.promareha.cz, info@promareha.cz
registrovanéa v obchodnim rejsttiku Krajského soudu v Hradci Kralové oddil C, vlozka 7945
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timto potvrzuje

T

, Ze u zdravotnického prostfedku: Liizka polohovaci mechanicka a elektricka
i 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 poZzadavky na bezpe¢nost vyrobku stanovenymi zdkonem a §| |
technickymi ptedpisy, a to postupem uvedenym v natizenich vlady ke zdravotnickému prostfedku se vztahujicich

|

q a prohlaSuje

| 1. Ze vlastnosti vy$e uvedeného zdravotnického prostiedku spliiuji vSechny zékladni poZadavky stanovené

»] nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. H

Ze je tento zdravotnicky prostfedek pfi jeho obvyklém pouziti bezpecny, ]

3. Ze zdravotnicky prostfedek je uréen pro nemocni¢ni pé¢i. Zdravotnicky prostfedek je vhodny pro provoz v

; interiéru, a Ze tato lizka spadaji do tfidy I - nesterilni, nemé&fici, podle §7 natizeni vlady €. 336/2004 Sb.

' 4. Ze byla pfijata opatfeni, kterymi zabezpefuje shodu vSech t&chto zdravotnickych prostiedki — hiZzek

i polohovacich mechanickych a elektrickych - uvadénych na trh s technickou dokumentaci a zékladnimi

| pozadavky,

l 5. Zze vyrobek splituje poZadavky nasledujicich norem: (ZZSN EN 60601-1 1

- CSN EN 60601-2-38 L
‘ CSN EN 60601-1-2

| 6. Ze technicka dokumentace je uloZena v sidle firmy vyrobce.

e

Popis zdravotnického prostfedku:

Celokovova konstrukce lakovana praskovymi vypalovanymi laky, pevna vyska / zvedani / naklap&ni lozné plochy -
' dle typu, lozna plocha dvou az pétidilnd — dle typu, ¢asti rostu polohovany mechanicky, plynovou pistnici nebo

elektricky, lizka mohou byt vybavena pfisluSenstvim (napt. kole¢ky, hrazdami, infznimi stojany apod.)

P¥i posouzeni shody byly pouZity:
| - Certifikat &. E-31-00589-05 vydany SZU v Brn&, Hudcova 56b
- Povoleni k vyrobé a distribuci prosttedki zdravotnické techniky MZ CR
I - Vyrobce vypracoval Zavérecnou zpravu o klinickém hodnoceni zdravotnického prostfedku dle vyhlasky
316/2000 Sb., ktera je ptilohou tohoto prohlaseni o shod&
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