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_Prcormedent

Prohlášení o shodě

Dle s 13 odst' 2 zákona č. 2211997 Sb', o technických požadavcích na ťrobky a o změně a doplnění

některých zákonů v platném z1ění a podle NV 33ó12004 sb. v platném znění, kteďm se stanoví

technické požadavky na prostředlry zdravotnické techniky.

Výrobce (dot ozce): Proormedenl s.r'o.
Na stařé vinici 404/3' 140 00 Praba 4
DIČ: Cz28223951

Tímto potvrzujeme, že u zdravotnického prostředku

Adresa:
ÍČo:28223951

Název:
Tvp:
Třída

ARTROMOT
sP3
IIa

jsme provedli posouzení shody vlastností s požadavky na bezpeěnost výrobku stanovenými ákonem a

technickými předpisy

a prohlašuj€me'

Že vlastnosti výše uvedeného zdravotnického prostředku splňují ákladni poŽadavky stanovené

NV 33ól2o04 sb. v platném znění, kteÚm se stanoví technické požadavky na prostředky zdÍavotnické

techniky. Přijali jsme opatření, aby ZP splňoval shodu s požadavky staÍovenými zákony a

technicrymi předpisy a že tento zdravotnický prostředek je pro určený účel použití za oblyklých
podminek bezpečný'

Popis zdravotnického prostředku: Motodlaha pro p|)'nulou pasivní mobi|izaci hlezenního kloubu

Při posouzeni shody byly použity:

Směmice rady č. 93/42/EEC

schvalovaci tj měr sÚKL: l452lo6

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

pří|ohy č.2 odstavce 3 k nařizení vlády č. NV 33ó12004 sb. v platném znění, kteďm se stanoví

technické poádavlry na prostředky zdravotnické techniky, spolu s posouzením vhodnosti

zdravotnického prostředku pro uťčený účel použití z lékařského hlediska.

Na posouzení se podílela notifikovaná osoba, identifikační číslo: 0297

PROORMEDENT s.r.o.
Na staré Vin]ci 404/3

, T40 00 Praha 4
lca| 2822395] D)Č ' Cz28223951
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spoleanoq PÍoomedcnl s'r'o' ,,ap5ará \ obchodnim rcj.lhktl vcdenéň \'4éísk)m.oudem t Pra7e' oddil c.
vl./lr. l{1540 ICO .2*221951 DIC:C/2822J951
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V PraTe dne: 2. 1.2008

Zodpovědná osoba: Mgr. Jiří Malina,jednatel společnost


