SORAL & HANZLIK 50

medical e dental

Prohlaseni o shodé

Dle §13 odst. 2 zékona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakonl ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb. a podle NV &. 336/2001 Sb.,
kterym se meéni NV & 181/2001 Sb., §14, kterym se stanovi technické poZadavky na
prostiedky zdravotnické techniky.

DOVOZCE: SORAL& HANZLIK s.r.o.
Navigator(i 613
16100 Praha6
ICO: 40762882, DIC 006-40762882

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostredku

ALPHAXCELL - kompletni systém — aktivni antidekubitni matrace vzduchova
tf. I, nesterilni, neméfici, uréena pro opakované pouziti,
vyrobek firmy HUNTLEIGH HEALTCARE Ltd.
310-312 Dallow Road, Luton LU1 1TD, Bedfordshire, Velka Britanie

jsme provedli posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpecnost vyrobku stanovenymi
zakonem a technickymi pfedpisy a

prohlasujeme,

ze pro urCeny ucel pouziti je zdravotnicky prostfedek bezpecény, u€inny a vhodny pro pouziti
pfi poskytovani zdravotni péce.

Zdravotnicky prostifedek splfiuje podminky NV €. 169/1997 Sh. ve znéni NV €. 282/2000
Sb. a je registrovan u Ministerstva zdravotnictvi CR.

Pfi posouzeni shody byly pouzity:

e Technické predpisy: NV ¢&. 181/2001 Sb. ve znéni NV & 336/2001 Sb. a NV ¢
169/1997 Sb. ve znéni NV €. 282/2000 Sb.

e Pouzité normy: CSNEN 60601-1 &l. 5-7, 14-25, 28, 39-45, 49, 51, 52, 56, 57-57.9, 1a,
58, 59 v&etné zmény A1, A11, A12: CSN EN 55011

e Klinické hodnoceni provedené VSeobecnou fakultni nemocnici, Klinikou
rehabilitacniho lékarstvi, Albertov 7, Praha 2

Pro posouzeni zakladnich viastnosti vyrobku stanovenym zpusobem bylo pouzito postupu
podle pfilohy ¢. Xl k NV ¢. 181/2001 Sb., ve znéni NV &. 336/2001 Sb.

Technicka dokumentace je ulozena u Elektrotechnického zkuSebniho ustavu, Praha Trodja,
Pod Lisem 129.
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