ES PROHLASENI O SHODE

vydané podle §13, odst. 2 zdkona ¢. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdgjsich predpisi a dle §9 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostfedky, ve znéni pozdéjSich predpist, (dale jen "zdravotnicky prostiedek™) dle zakona ¢.123/2000
Sb. o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich piedpisti.

Vyrobce: PROMA REHA, s.r.o0., Riegrova 342, 552 03 Ceska Skalice, IC0:63219107, DIC:CZ63219107 A
tel.: +420 491 11 22 33, fax: +420 491 54 11 85, www.promarcha.cz, info@promarcha.cz ~ IPROIMA
registrovand v obchodnim rejstiiku Krajského soudu v Hradci Kralové oddil C, vlozka 7945 REM A@’

timto potvrzuje

ze u zdravotnického prostiedku:  Lehatko vySetiovaci
typ: CLASSIC, LUX, PLUTO, ELEVA M, ELEVA H

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s poZzadavky na bezpecnost vyrobku stanovenymi zdkonem
a technickymi pfedpisy, a to postupem uvedenym v nafizenich vlady ke zdravotnickému prostfedku se vztahujicich

a prohlasuje

ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku splituji vSechny zékladni pozadavky stanovené
natizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi, kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostiedky (smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostiedcich)

ze je tento zdravotnicky prostfedek pii jeho obvyklém pouziti v souladu s navodem k obsluze bezpec¢ny,
ucinny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce,

ze zdravotnicky prostiedek je uren pro vySetfovani, diagnozu, 1é¢eni nebo monitorovani pacienta za
1ékarského dohledu,

ze zdravotnicky prostfedek je vhodny pro provoz v interiéru, a Ze je klasifikovan do tiidy I - nesterilni,
nemeftici, dle pravidla 1 pfilohy ¢.9 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., ve znéni pozdéjSich piedpist.
Posouzeni shody bylo provedeno postupem stanovenym §9 a ptilohou ¢.7,

ze byla pfijata opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu vsech téchto zdravotnickych prostredkii uvadénych na
trh s technickou dokumentaci,

ze vyrobek spliuje pozadavky nasledujicich norem: -,

ze technicka dokumentace je ulozena v sidle firmy vyrobce.

Zdenék Jakubsky,

| (jednatel spolecnosti),

CESKA
KVALITA




