EC Atitikties deklaracija A

BURMEIER

Mes,

Burmeier GmbH & Co. KG SRN: DE-MF-000010563
Industriestrafie 53
D - 32120 Hiddenhausen,

Kaip gamintojas, prisimdami atsakomybe, pareiSkiame, kad toliau nurodytas gaminio modelis:

Slaugos lova

Numatyta paskirtis: Si lova skirta medicininiams tikslams — paciento pozicionavimui ir, jei reikia, apsaugojimui nuo
atsitiktinio iSkritimo. Ji kaip pagalbiné priemoné, skirta ligy diagnostikai, stebésenai, prevencijai, gydymui,
palengvinimui arba traumy ar negalios kompensavimui.

Modelis: Dali

NUORODA: 300000

Pagrindinis-UDI-DI: 4047037Dali4dY

Variantai — standartiné; — plaunama; — Zemo jlipimo; — ekonominé; — econ; — Zema-econ;
— Zemo jlipimo—econ.

Pateikta versija atitinka esminius 2017 m. balandzio 5 d. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO
(ES) 2017/745 | priede nustatytus saugos ir eksploataciniy savybiy reikalavimus dél medicinos priemoniy (MDR),
paskutinj kartg i§ dalies pakeisto 2023 m. balandZio 5 d.

Slaugos lova priskirta | klasés aktyviems medicinos prietaisams pagal MDR VIII priede 1 ir 13 taisyklése nustatytus
klasifikavimo kriterijus.

Be to, Sis gaminys atitinka Sias ES direktyvas: 2006/42/EB (Masinos); 2011/65/ES (RoHS); 2014/30/ES
(Elektromagnetinis suderinamumas); 2014/35/ES (Zemos jtampos direktyva); 2014/53/ES (RED).

Atitiktis minétoms ES direktyvoms ir MDR reglamentui pagal IX priedo | ir lll skyrius buvo vertinama naudojant visus
taikytinus toliau nurodyty standarty elementus, galiojusius prietaiso pateikimo j rinkg metu.

Suderinami standartai:

EN ISO 10993-1 Biologinis medicinos prietaisy vertinimas 1 dalis: Jvertinimas ir bandymai rizikos valdymo

EN ISO 10993-5 procese; 5 dalis: In vitro citotoksiSkumo bandymai

EN ISO 14971 Medicinos prietaisy rizikos analizé

EN ISO 15223-1 Simboliai, naudojami su medicinos prietaisy etiketémis, Zenklinimu ir teikiama informacija

EN ISO 20417 Medicinos priemonés. Gamintojo pateiktina informacija

EN 60601-1 Medicinos elektriné jranga. 1 dalis: Bendrieji pagrindiniai saugos ir esminiy eksploatavimo
savybiy reikalavimai

EN 60601-1-2 Medicinos elektriné jranga: Elektromagnetiniai trikdZiai — reikalavimai ir bandymai

EN 60601-1-6; Medicinos elektriné jranga: Naudojimas

EN 62366

EN 60601-1-11 Medicinos elektriné jranga. Reikalavimai medicininei elektrinei jrangai
... haudojamai sveikatos prieZitrai namy aplinkoje:

EN 60601-2-52 Medicinos elektriné jranga: Ypatingi medicininiy lovy pagrindiniai saugos ir eksploatavimo
reikalavimai

Tarptautiniai standartai:

IEC 60601-1 Medicinos elektriné jranga:
Bendrieji pagrindiniai saugos ir esminiy eksploatavimo savybiy reikalavimai

IEC 60601-1-2 Medicinos elektriné jranga:
Elektromagnetiniai trikdZiai — reikalavimai ir bandymai

IEC 60601-2-52 Medicinos elektriné jranga: Ypatingi medicininiy lovy pagrindiniai saugos ir eksploatavimo
reikalavimai
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