ES PROHLASENI O SHODE

vydané podle §13, odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich
predpist a dle nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sh., ve znéni pozdéjsich piedpist, kterym se stanovi technické pozadavky
na zdravotnické prostfedky, (dale jen "zdravotnicky prostfedek™) dle zakona ¢.268/2014 Sh. o0 zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Vyrobce: PROMA REHA, s.r.0., Riegrova 342, 552 03 Ceska Skalice, IC0:63219107, DIC:CZ63219107 PROMA
tel.: +420 491 11 22 33, fax: +420 491 54 11 85, www.promareha.cz, info@promareha.cz e
registrovana v obchodnim rejstiiku Krajského soudu v Hradci Kralové oddil C, vlozka 7945 REHA

timto potvrzuje
ze u zdravotnického prostiedku: LiiZko pro naslednou péci
typ: HESTIA 3C, HESTIA 2C a pouZitelné prislusenstvi

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s pozadavky na bezpecnost vyrobku stanovenymi zakonem
a technickymi pfedpisy, a to postupem uvedenym v natizenich vlady ke zdravotnickému prostredku se vztahujicich

a prohlaSuje
ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku splnuji vSechny zakladni pozadavky stanovené
nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu, kterym se stanovi technické poZzadavky na
zdravotnické prostredky (smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich) a nafizenim vlady ¢&.
481/2012 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi, kterym se omezuje pouzivani nékterych nebezpecnych latek v
elektrickych a elektronickych zatizenich,

Ze je tento zdravotnicky prostiedek pti jeho obvyklém pouziti v souladu s navodem k obsluze bezpeény,
ucinny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce,

ze zdravotnicky prostiedek je uréen pro podporu 1é¢by, mirnéni a kompenzaci poranéni nebo zdravotniho
postizeni pacienta za 1ékatského dohledu,

7e zdravotnicky prostfedek je vhodny pro provoz v interiéru, a ze je klasifikovan do tfidy I - nesterilni, bez
méfici funkce, dle pravidla 12 pfilohy €. 9 nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., ve znéni pozdéjSich ptedpist, a ze
posouzeni shody bylo provedeno postupem stanovenym dle piilohy €. 7,

ze byla pfijata opatieni, kterymi zabezpecuje shodu s technickou dokumentaci u vSech vySe uvedenych
zdravotnickych prostiedkl uvadénych na trh,

ze vyrobek splituje pozadavky nasledujicich norem: CSN EN 60601-1 ed.2 + All + Al + Al2 +
Opr.1:2016, CSN EN 60601-1-2 ed.3:2016, CSN EN 60601-2-52 + Opr.1 + A1:2015, CSN EN 60601-1-6
ed.3:2010, CSN EN ISO 14971:2012, CSN EN 1041+A1:2014, CSN EN ISO 15223-1:2012,

ze technicka dokumentace je uloZena v sidle firmy vyrobce,

7e prvni oznaceni vySe uvedenych vyrobktl znackou shody CE bylo provedeno dne 10.4.20009.
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