Preklad z anglického jazyka

Noraxon USA, Inc PF-2106 verze J
Scottsdale, AZ

PROHLASEN{ O SHODE
zdravotnickych prostredki

Spole¢nost Noraxon USA, Inc. timto prohlasuje, Ze distribuované vyrobky s ozna¢enim CE,
specifikované v pfiloZzeném seznamu vyrobkd, jsou zahrnuty pod ,.certifikat shody vyjadiené
ozna¢enim CE*, referenéni &islo 943 CE, vydany v dubnu 2010 a ziskany od AMTAC, Spoje-
né kralovstvi, identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu 0473, a vyhovuji pozadované technické
dokumentaci, v souladu s pfilohou VII ,,Smérnice ES®, tj. smérnice Rady 93/42/EHS ze 14.
Cervna 1993, tykajici se zdravotnickych prostiedki.

Spole¢nost Noraxon kromé toho ujist'uje a prohlaSuje, Ze distribuované vyrobky s ozna¢enim
CE, jiz zminéné a spadajici pod t¥idu I s mefici funkei, vyhovuji ustanovenim této Smérnice ES,
ktera se na né vztahuji.

Toto prohlaseni se opiré o aplikaci systému zajisténi kvality, schvaleného s ohledem na bez-
pe¢nost a udrzbu piisluinych vyrobkd, v souladu s piilohou VI této Smérnice ES.

Toto prohlaseni o shodé zahrnuje vicekanalové elektromyografické a kinematické méfici sys-
témy (MyoSystem 1400, TeleMyo 2400, MyoTrace 400 a TeleMyo DTS), které jsou specifi-
kovany v seznamu vyrobku patficim k tomuto prohlaSeni se, a je platné pro vSechny piislusné
vyrobky nesouci oznageni CE a vyrabéné ve Scottsdale, Arizona, USA.

Noraxon USA, Inc
13430 N. Scottsdale Road
Scottsdale, Arizona 85254 USA

Scottsdale, Arizona, 04/01/2010

Frank J. Hosner
technicky feditel

Evropsti zplnomocnéni zéstupci

Velamed Medizintechnik GmbH
Grafen-Von Bergstr. 10

Kolin n. Rynem, Némecko 50769
tel. 0221-9752457

fax 0221-9792992



Pfiloha k prohlaseni o shod& systémi MyoSystem 1400, TeleMyo 2400 G2, TeleMyo DTS a
MyoTrace 400 (PF-2106)

Noraxon USA., Inc PF-2106 verze ]
Scottsdale, AZ

SEZNAM VYROBKU
MyoSystem 1400, TeleMyo 2400 G2, TeleMyo DTS a MyoTrace 400
Tento seznam vyrobkii patii k prohlaeni o shodg, identifikovaném ¢islem PF-2106, a specifi-
kuje prisluiné vyrobky s oznatenim CE, které zamysli Noraxon USA distribuovat v souladu

s ustanovenimi smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. dervna 1993, tykajici se zdravotnickych pro-
stiedkii. Nasledujici seznam identifikuje tyto vyrobky podle modelu a data vyroby.

Model vyrobku Kéd vyrobku Vyrobni ¢&isla

MyoSystem 1400A 210 21007001 a vyssi
MyoSystem 1400L 211 21108001 a vyssi

TeleMyo 2400T G2 290 29007001 a vySsi

TeleMyo 2400R G2 291 29108001 a vyssi

TeleMyo DTS 580 58009001 a vyssi

TeleMyo DTS EMG 542 102C (hexadecimaln¢) a vySsi
MyoTrace 400 042 04208001 a vyssi

Scottsdale, Arizona, 04/01/2010

Frank J. Hosner
technicky feditel



