ES PROHLASENI O SHODE

Podle § 13 odst. 2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen zakon)
a podle Smérnice Rady 93/42/EHS, ve znéni 2007/47/EC, jejiz pozadavky jsou pfevzaty nafizenim vlady €. 336/2004 Sb., kterym
se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky.

Vyrobce: BeneCYKL s.r.o.
Chvalovka 1342/9
63500 Brno
1CO: 29298725
DIC CZ29298725

timto prohlasuje, Ze vyrobek

BeneCYKL® - specialni sportovni vozik pro handicapované osoby

Materialové slozeni: Zakladni materialové slozeni: ocel, hlinik, plast, guma, vod€odolny textil

Ucel pouziti: Specialni sportovni vozik, ureny pro transport handicapovanych osob se snizenou nebo zcela
omezenou schopnosti samostatného pohybu pii modernich sportovnich aktivitach - cykloturistika,
jogging, in-line brusleni, turistika, lyzovani. Je ureny jako kompenzacni pomucka pro snadny
ptevoz handicapovanych osob v exteriéru.

Klasifikace zdravotnického prostiedku podle §7 NV ¢.336/2004 Sb.: Klasifika¢ni tiéida I (nesterilni, bez mé¥ici funkce)

spliiuje zakladni pozadavky prilohy €. 1, NV €. 336/2004 Sb., a je za obvyklého pouziti pro svij ucel bezpecny a vhodny pro pro
transport osob v exteriéru. Vyrobce pfijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu tohoto zdravotnického prostiedku uvadéného na trh
s jeho technickou dokumentaci a se zadkladnimi pozadavky. Vyrobek je pfipravovan podle standardniho vyrobniho postupu a nema
zadné riziko pro Zzivotni prostedi.

K prokazani shody byly pouzity nasledujici technické ptedpisy, harmonizované ¢eské technické normy, dokumentace a vyhlasky:

Smérnice Rady 93/42/EHS, ve znéni 2007/47/EC Medical devices

Natizeni vlady €. 336/2004 Sb. ve znéni 245/2010 Sb., Technické poZadavky na zdravotnické prostiredky

Zakon 123/2000 Sb. ve znéni 196/2010 Sb., Zakon o zdravotnickych prostiedcich

Zakon 258/2000 Sb. ve znéni 301/2009 Sb., zakon o ochrané verejného zdravi

CSN EN ISO 14971 Zdravotnické prostiedky — Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostiedky

CSN EN 980 Grafické znadky pro oznadovani zdravotnickych prostiedki

CSN 1041 Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostiedkii

Vyhlaska 341/2002 Sb., ve znéni 216/2010, schvalovani technické zpusobilosti a technickych podminek provozu vozidel.
Technick4 a vyrobni dokumentace vyrobce BeneCYKL®

Pro posouzeni shody vyrobku s pozadavky zakona stanovenym zpisobem bylo pouZito postupu podle
ptilohy ¢.7 k NV €. 336/2004 Sb.

V Brné dne 1. 11. 2012 BENECYKL's.r.o.

Chvalovka 1342/9 ~ |
635 00 Brno Mj__/m
1C0 : 2929 8725 C ~/

DIC : CZ 2929 8725 e
info@benecykl.cz W'W,E)Gn:-:{_}'hl .CZ,

A >\

Mgr. Lubomir Krej¢i - vyrobce
(jméno a funkce a podpis odpoveédné osoby)




