Literatura: (dolozend)

Vypis z obchodniho rejstiiku

Zadost o provedeni klinického hodnoceni -
Certifikat TUV

Posouzeni jakosti SIQ

Posouzeni jakosti SQ

Referencni list — nazory Iékart

Zavér :

Posuzovatel povazuje hodnoceny zdravotnicky prostiedek dle zédkona €. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich a o zméné& nékterych souvisejicich zakond, a vyhlasky ¢. 316/2000
Sb., kterou se stanovi naleZitosti zavérecné zpravy o klirickém hodnoceni zdravotnického
prostiedku, za bezpe¢ny pro uzivatele a treti osoby .

Zavér je doporugit zidle SpinaliS pro ergonomické sezeni a jeji uvedeni na Cesky trh.
Zdravotnicky prostfedek je vhodny pro pouZiti pfi poskytovani zdravotni péfe v rozsahu
uvedeném v dokumentaci ke zdravotnickému prostfedku. Je vhodny pro pouzivani v Ceské
republice

Obsah zavérecné zpravy :

. Nazev klinického hodnoceni

. Nazev klinicky hodnoceného zdravotnického prostiedku

. Nazev kategorie zdravotnického prostredku

. Udaje evidenéniho charakteru zadavatele a poskytovatele

. Udaje evidenéniho charakteru klinického vyzkumného pracovnika

. Datum zahajeni klinického hodnoceni

. Datum ukonc¢eni klinického hodnoceni

. Plan klinického hodnoceni

. Ugel pouziti

10. Hodnoceni

11. Literatura >

12. Zavér

13. Obsah

14. Piislusné podpisy a razitka poskytovatele, klinického vyzkumného pracovnika a
zadavatele. .
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