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Prohlášení o shodě
D|e $ 13 odst' 2zákonač,.22l1997 Sb., o technických poŽadavcích na výrobky a o změně a
dop|nění něktených zákonů ve znění zákona č.7112000 Sb. a pod|e NV č. 336/2001 Sb.'
kteným se mění NV č. 18112001 sb., s14, kteým se stanoví technické poŽadavky na
prostředky zdravotnické techniky.

DOVOZGE: SORAL& HANZLIK s.r.o.
Navigátorů 613
í6í 00 Praha 6
IČo: lozsz882, DIč 006.40762882

tímto potvrzuje, Že u zdravotnického prostředku

NlMBUs ll. - kompletní systém - dynamická antidekubitní matrace vzduchová
tř. l, nesterilní, neměřící, určená pro opakované pouŽití,
výrobek firmy HUNTLEIGH HEALTGARE Ltd.
310-312 Dallow Road, Luton LUí íTD' Bedfordshire, Velká Britanie

jsme proved|i posouzení shody v|astností s poŽadavky na bezpeěnost výrobku stanovenými
zákonem a technickými předpisy a

prohlašujeme,
Že pro určený úče| pouŽitíje zdravotnický prostředek bezpečný, účinný a vhodný pro pouŽití
při poskytování zdravotní péče.
Zdravotnický prostředek spIňuje podmínky NV č. 169/í997 Sb. ve znění NV ě. 28212000
Sb. a je registrován u Ministerstva zdravotnictví CR.

Při posouzení shody byly použity:

. Technické předpisy: NV ó,. 181|2001 Sb. ve znění NV č. 336/2001 Sb. a NV č.
169/1997 Sb. ve znění NV č. 28212000 sb.

o PouŽité normy: Čsru eN 60601-1 č|.5-7,14-25,28,39-45,49,51, 52, 56, 57-57.9,
1a, 58, 59 včetně zmény A1, A1 1, A12 Čsru rN 550,11

o K|inické hodnocení provedené VŠeobecnou fakturní nemocnicí, K|inikou
rehabiIitačního |ékařství. A|bertov 7 . Praha 2

Pro posouzení zák|adních v|astností výrobku stanoveným způsobem by|o pouŽito postupu
pod|e pří|ohy č. X|| k NV č. 181|2001 Sb., ve znění NV č. 336/2001 sb.
Technická dokumentace je u|oŽena u E|ektrotechnického zkušebního ústavu, Praha Trója,
Pod Lisem 129.
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