Prohlaseni o shodé

Dle §13 odst. 2 zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky a o zméné& a
doplnéni nékterych zékond, a podle NV ¢&. 181/2001 Sb. §14, kterym se stanovi technické
pozadavky na prostiedky zdravotnické techniky.

Dovozce: REPO-RECK spol. s r.o.
Jabliunka 239
756 23 Jablunka nad Becvou
ICO: 47678089
DIC: CZ47678089

potvrzuje, Ze u zdravotnickych pfistroji

MOTOmed vival MOTOmed viva2, MOTOmed letto,MOTOmed letto?2,
MOTOmed gracilel 2, MOTOmed gracile 5-15,MOTOmed stativ vival,
MOTOmed stativ viva2 a MOTOmed pico

vSechny varianty stavebnicového systému

jsme provedli posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpe€nost vyrobku stanovenymi
zdkonem a technickymi ptedpisy

a prohlasujeme,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku spliiuji zakladni pozadavky
stanovené NV ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na prostiedky
zdravotnické techniky, bod 1-4 §9 NV ¢&. 181/2001 Sb., a Ze jsme pfijali opatieni, aby ZP
splfioval shodu s poZadavky stanovenymi zdkony a technickymi pfedpisy a Ze tento
zdravotnicky prostfedek je pro uréeny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpeény.
Zdravotnicky prostiedek spliiuje podminky NV ¢&. 169/1997 Sb. T¥ida zdravotnického
prosttedku podle MPG: Il a

Piistroje MOTOmed jsou uréeny pro pasivni, asistovanou a aktivni pohybovou 1é€bu dolnich
a hornich kondetin. Jednd se o variabilni systém pfistroje, ktery je sestaven podle potieby
uZivatele pomoci riznych ptidavnych zafizeni.

Pfi posouzeni shody byly pouZity:
- nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.
- seznam pouzitych CSN a CSN EN: 60 601-1,60 601-1-2,550 11

Pro posouzeni zékladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zpiisobem bylo pouZito postupu
podle pfilohy €. 8 k NV &. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na PZT
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prosttedku pro uréeny el pouZiti z 1ékai'ského
hlediska (posouzeni zdravotnické nezavadnosti).

Na posouzeni'se podilela autorizovana osoba Elektrotechnického zkuSebniho tdstavu v Praze,
Identifika¢ni €islo 201, kterd vystavila certifikat ¢. MED 010716 dne 24.9.2001.
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