KOVONAX
EU PROHLASENI O SHODE

vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce

v souladu s ¢lankem 19 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)

¢. 12232009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (,,MDR).

Vyrobce: Kovonax, spol. sr.o.
Adresa: Susilova 477, 768 61 Bystfice pod Hostynem, Ceskd republika
ICO: 46345949

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostredku:
Bed Matrix low
posoudil shodu vyrobku v souladu s ¢lankem 52 vySe uvedeného nafrizeni,

a prohlasuje,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku splfiuji vSechny pozadavky stanovené vyse

zminénym nafizenim, a Ze je tento zdravotnicky prostredek pro svij urceny tGcel pouZiti bezpecny, Gcinny

a vhodny pro poskytovani zdravotni péce. Vyrobce ddle prohlasuje, Ze pfijal opatreni, kterymi

zabezpeluje shodu zdravotnického prostfedku uvddéného na trh sobecnymi pozadavky na

bezpecnost a ucinnost a technickou dokumentaci vyrobce.

- Nazev zdravotnického prostiedku: Bed Matrix low
- Zakladni UDI-DI: 859420798 MatrixLowBC

- Uréeny ucel: Elektricka postel slouZi ke snadnému ulozenfi a polohovani nemocného.

- Rizikova tfida: | podle pravidla 1 (pfiloha VIIIl MDR).
- Popis postupu posuzovani shody: ¢lanek 52 odstavec 7 MDR

Jménem spolecnosti Kovonax, spol. s r.o. v Bystfici pod Hostynem dne
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