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Prohlaseni o shodé

Dle § 13 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakoni v platném znéni a podle NV 336/2004 Sb. v platném znéni, kterym se stanovi
technické pozadavky na prostiedky zdravotnické techniky.

Vyrobce (dovozce):  Proormedent s.r.o.
Avdresa: NavStaré vinici 404/3, 140 00 Praha 4
ICO: 28223951 DIC: CZ28223951

Timto potvrzujeme, Ze u zdravotnického prostredku

Nazev: ARTROMOT
Typ: E2
Trida IIa

jsme provedli posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpecnost vyrobku stanovenymi ziakonem a
technickymi predpisy

a prohlasujeme,

7e vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku spliuji zékladni pozadavky stanovené
NV 336/2004 Sb. v platném znéni, kterym se stanovi technické pozadavky na prosttedky zdravotnické
techniky. Pfijali jsme opatfeni, aby ZP spliioval shodu s pozadavky stanovenymi zakony a
technickymi predpisy a Ze tento zdravotnicky prostiedek je pro urCeny ucel pouziti za obvyklych
podminek bezpecny.

Popis zdravotnického prostfedku: Motodlaha pro plynulou pasivni mobilizaci loketniho kloubu
Pii posouzeni shody byly pouzity:

Smérnice rady ¢. 93/42/EEC

Schvalovaci vymér SUKL: 1452/96

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zpisobem bylo pouzito postupu podle
piilohy ¢&. 2 odstavce 3 k nafizeni vlady ¢. NV 336/2004 Sb. v platném znéni, kterym se stanovi
technické pozadavky na prostiedky zdravotnické techniky, spolu s posouzenim vhodnosti
zdravotnického prostiedku pro ureny ucel pouziti z 1€karského hlediska.

Na posouzeni se podilela notifikovana osoba, identifika¢ni ¢islo: 0297

V Praze dne: 2. 1. 2008 PROORMEDE‘NT _—
Na Staré vinici 4(344/3
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