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CERTYFIKAT
Nr : MED 080019

Elektrotechniczny Instytut Badawczy, jednostka notyfikowana nr 1014 przeprowadzita statystyczng kontrole
wyrobdw medycznych klasy IIa zgodnie z zatacznikiem 4 Rozporzadzenia Rady Ministrow nr 336/2004 Dz. U.
(Aneks IV Dyrektywy 93/42/EWG), w aktualnym brzmieniu:

Producent: BIOSYNCHRON a.s.
Cerna louka, pawilon ,K” 1167, 728 26 Ostrawa — Morawska Ostrawa,
Republika Czeska

Typu: Wielofunkcyjny synchronizujacy biostymulator
BIOSYNCHRON® 500
230V, 50 Hz

orzekta i niniejszym o$wiadcza, iz kontrolowane produkty z przejetej serii produkcyijnej sg zgodne z
dokumentacjg techniczng w mysl art 3 zatacznika 7 Rozporzadzenia Rady Ministréw nr 336/2004 Dz. U. (ust.
3 Aneks VII Dyrektywy 93/42/EWG), w aktualnym brzmieniu i spetnia wymogi Rozporzadzenia Rady
Ministrow nr 336/2004 Dz. U. (Dyrektywy 93/42/EWG), w aktualnym brzmieniu.

Badane wyroby medyczne, w my$l § 5 Rozporzadzenia Rady Ministrow nr 336/2004 Dz. U. (art. 17
Dyrektywy 93/45/EWG), w aktualnym brzmieniu, muszg by¢ oznakowane CE 1014.

Decyzja zostata podjeta na podstawie wynikdw podanych w sprawozdaniu nr 800345-01/01 z dnia:
20.03.2008.

Waznos¢ certyfikatu jest ograniczona na: 18 sztuk dla nr BI 00021 — 38, oraz 30 sztuk dla nr BII 00021 - 50.

25.3.2008

w Pradze

podpis nieczytelny
Inz. Pavel Kudrna
Menadzer ds. certyfikacji i inspekgcji
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