SYNCHRON™
ES PROHLASENI O SHODE

podle § 13 odst. 2 zikona €. 22/1997 Sb. v platném znéni a podle narizeni vlady ¢.
336/2004 Sb. v platném znéni kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostiedky, a kterym se méni natizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera
narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sh., o technickych pozadavcich na
vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zikonii, ve znéni pozdéjSich predpisii.

Vyrobce: BIOSYNCHRON as.
Vystavisté Cerna louka 1167, Ostrava 702 00

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku:
nazev: BIOSYNCHRON 500 HOME

typ: Polohovaci zarizeni do postele typu BIOSYNCHRON 500
230V, 45-48 Hz, 900 mA

trida: Ila

provedl posouzeni shody jeho vlastnosti s poZzadavky prilohy 1 narizeni vlady ¢.
336/2004 Sb. podle dokumentace shromazdéné v rozsahu dle prilohy 7, bodu 3 narizeni
vlady ¢. 336/2004 Sb.,(odst. 3 Annex VII Smérnice 93/42/EHS) zarucuje a prohlasuje, Ze
vySe uvedené zdravotnické prostiedky jakoZ i jejich navrh vyhovuji ustanovenim, ktera
se na né vztahuji z nafrizeni vlady €. 336/2004 Sb.

P¥i posouzeni shody byly vyuzity tyto normy a podklady:
CSN EN 60601-1, CSN EN 60 601-1-2 , CSN EN 60 601-1-4, CSN EN ISO 14971,
Klinické posouzeni ze dne 23.05.2007 vydané FN MOTOL Praha.

Pro posouzeni shody byl pouzZit postup podle priloh 7 a 4 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.
Na posouzeni se podilela notifikovana osoba ¢ 1014 Elektrotechnicky zkuSebni ustav,
Pod lisem 129, 171 02 Praha 71, ktera vydala certifikat ¢. MED 080019.

Datum vydani: 01.12.2009
Misto vydani: Ostrava
Bretislav Suska predseda predstavenstva
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BIOSC/NCI lRON a.s.
Vystavidté Cerné louka, pav. K, 1167
702 00 OSTRAVA
DIC: 27786277



