ES PROHLASENI O SHODE

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

Vyrobce: PROMA REHA s.r.o0., Riegrova 342, 552 03 Ceska Skalice, IC0:63219107, DIC:CZ63219107@)
tel.: +420 491 11 22 33, fax: +420 491 54 11 85, www.promareha.cz, info@promareha.cz
registrovana v obchodnim rejstiiku Krajského soudu v Hradci Kralové oddil C, vlozka 7945 @

timto potvrzuje

ze u zdravotnického prostiedku: LiiZzka polohovaci mechanicka a elektricka
typ: PLE-Nxx-0, PLA-Nxx-0, PLX-Nxx-0 a pouzitelné prislusenstvi

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s pozadavky na bezpecnost vyrobku stanovenymi
zékonem a technickymi pfedpisy, a to postupem uvedenym v nafizenich vlady ke zdravotnickému prostifedku
se vztahujicich

a prohlaSuje

ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku spliuji vSechny zakladni pozadavky
stanovené nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prosttedky (dle smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich), natizenim vlady ¢. 616/2006
Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické
kompatibility,,

7ze je tento zdravotnicky prostfedek pii jeho obvyklém pouziti v souladu s nadvodem k obsluze
bezpecny, ucinny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce

ze zdravotnicky prostiedek je urcen pro nemocniéni péci,

ze zdravotnicky prostfedek je vhodny pro provoz v interiéru, a Ze je klasifikovan do tridy I -
nesterilni, neméfici, podle §7 nafizeni vliady ¢. 336/2004 Sb. (dle smérnice 93/42/EEC),

Ze byla prijata opatfeni, kterymi zabezpecCuje shodu vSech téchto zdravotnickych prostiedka
uvadénych na trh s technickou dokumentaci,

7e vyrobek splituje pozadavky nasledujicich norem: CSN EN 60601-1, CSN EN 60601-2-38 mimo &l.
54.101, CSN EN 60601-1-2

ze technicka dokumentace je uloZena v sidle firmy vyrobce.
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