ES vyhlasenie o zhode

Ohlasovatel (distribator / dovozca) zdravotnickych pomécok :

Meno firmy: Ivan Bezo - EKONOVIS SLOVAKIA
Aflresa $ Nam.DI.Stiara 3/33, 957 01 Banovce nad Bebravou
ICO g 41370864

vyhlasuje zhodu

na zdravotnicku pomdcku triedy I
elektrické a mechanické polohovacie I6zka

dovazan firmou:

Meno firmy: Ivan Bezo — EKONOVIS SLOVAKIA
Avdresa g Nam.DI.Stara 3/33, 957 01 Banovee nad Bebravou
ICO : 41370864

na zaklade certifikatov a dokumentacie vyrobcu

Meno firmy: PROMA REHA, s.r.o..
Adresa  : Riegrova 342, 552 03 Ceska Skalice-CZ
ICO g 63219107

a v stilade

- so zikonom NR SR ¢&. 264/1999 Z.z. - § 12, ods. 2, pism. b, o technickych poZiadavkich na
vyrobky, o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich
predpisov

- s nariadenim viddy SR ¢. 572/2001 Z.z. v zneni neskorSich predpisov, ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poZiadavkich a postupoch posudzovania zhody ZP

- so zakonom NR SR ¢. 140/1998 Z.z. o lickoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich
predpisov

Vyrobea zodpoveda za kvalitu a bezpe€nost’ vyrobenych zdravotnickych pomécok, ktoré boli
vyrobené v siilade s normami a poZiadavkami smernice 93/42 EEC (MD)

Podkladom pre vyhlisenie o zhode boli doklady :

- certifikit CE/EC SZU s.p. Brno &.: B-31-00185-02 a Zavere&ny protokol & 31-129
- certifikat ISO 9001 : 2000 IQNET CZ 2089-2004

- certifikit riadenia systému kvality CQS CSN EN ISO 9001 : 2001 zo diia 26.4.2004
- registra&né &islo SUKL 351/Z 138-04/05 zo diia 5.5.2005

K posudzovaniu zhody bola vyuZita norma

STN EN 1441 — analyza rizik zdravotnickych pomocok
V Banovciach nad Bebravou dia 5.5.2005

peciatka a podpis
(konatel spol., odborny zastupca)




