
Prohlášení o shodě

Dle s 13 odst. 2 zákona ě. 22ll997 sb., o technických poádavcích na v'ýrobky a o změně a doplněni

někteďch zákonů v platném znění a podle NV 336/2004 sb. v platném znění, kteným se stanoví

technické požádavky na prostředky zdravotnické techniky'

Výrobce(dovozce): PŤooŤmedents.ř.o.
Adresa: Na staré vinici 404/3' 140 00 Pfáha 4
|čo: 282z395l DIČ:CZ28223951

Tímto potvfzujeme, že u zdravotnického prostředku

Na posouzení se podílela notifikovaná osoba,

V Praze dne: 2. 1.2008

identifikaěÍí číslo: 0297
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jsme provedli posouzerlí shody vlastností s poádavky na bezp€čnost výrobku stanovenými zákonem a

technickými předpisy

a přohlašujeme,

že vlastnosti výše uvedeného zdravotnického prostředku splňují základni požadavky stanovené

NV 33ól2o04 sb' v platném znění' kterym se stanoví technické požadavky na prostředky zdřavoÍnické

techniky' Přijali jsme opatřeni, aby zP splňoval shodu s poŽadavky stanovenými ákony a

technickými předpisy a Že teíto zdravotnický prostředek je pro určený účel použiti za obvyklých
podmínek bezpečný.

Popis zdravotnického prostředku: Motodlaha pro plynulou pasivní mobiljzaci ramenního kloubu

Při posouzení shody byly použity:

směmice rady č. 93/42/EEC

schvalovaci v"ýměr sÚKL: l452196

Pro posouzení ákladních vlastností \"ýrobku stanoveným způsobem bylo pouŽito postupu podle

přílohy č.2 odstavce 3 k nďizení vlády č. NV 33ó12004 sb. v platném znění, kteďm se stanoví

technické požadavky na prostředky zdravotnické techniky' spolu s posouzením vhodnosti

zdravotnického Fostředku pro určený účel použitíz |ékařského hlediska'

Zodpovědná osoba: Mgr. Jiří Malina,jednatel společnost
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