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Dragerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23542 Lubeck
Némecko
Certifikat ES: G10 010578 0039 Rev. 05
Platnost do: 17. 3. 2025
Jedinecné registracni Cislo:  DE-MF-000005329
timto na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, ze
Nazev produktu Kategorie zafizeni TFida zafizeni kéd UMDNS /
kéd GMDN /
kéd EMDN
Ambia Stropni napjeci jednotka lIb 18-046/
35630/
7120309

vyhovuje nasledujicim ustanovenim:

Evropské nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Pfezkum systému Fizeni jakosti dle pfilohy IX (kap. | a Il a oddil 4)

nafizeni provedla notifikovana osoba:

TOUV Siid Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Mnichov, Némecko, NB 0123

Systém Fizeni jakosti vyhovuje téZ normam EN ISO 9001 a EN ISO 13485.

Toto prohlaseni plati pro produkty uvedené na trh od data vydani. V pripadé jakychkoli tiprav zafizeni neschvalenych
spolecnosti Drager pozbyva toto prohlaseni platnosti.

Dragerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23558 Libeck, Némecko
Adresa:

23558 Liibeck, Némecko
Tel.: +49 451 882-0

Fax: +49 451 882-2080
info@draeger.com
www.draeger.com

DIC: DE135082211

< Liibeck

Bankovni spojeni:

Commerzbank AG, Liibeck

IBAN: DE95 2304 0022 0014 6795 00
Kéd SWIFT: COBA DE FF 230
Sparkasse zu Liibeck

IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711 17
Kéd SWIFT: NOLADE21SPL

Reditel pro technologie

Infrastruktura pro pracovi$té v ramci obchodni jednotky

Hans-Joachim Baltzer

Sidlo: Lubeck

Obchodni rejstfik.

Mistni soud Lubeck HRB 7903 HL

Generalni partner. Dragerwerk Verwaltungs AG
Sidlo: Lubeck

Obchodni rejstfik:

Mistni soud Lubeck HRB 7395 HL

Predseda dozor¢i rady spole¢nosti Dragerwerk
AG & Co. KGaA a Dragerwerk Verwaltungs AG:
Stefan Lauer

Predstavenstvo:

Stefan Drager (pfedseda)

Rainer Klug

Gert-Hartwig Lescow

Dr. Reiner Piske

Anton Schrofner
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Nazev produktu

Kategorie zafizeni

Ambia

Stropni napéajeci jednotka

Normy uplatnéné v plném nebo ¢aste¢ném rozsahu:

EN 60601-1:2013
(IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 +
A1:2012)

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE — CAST 1: VSEOBECNE
POZADAVKY NA ZAKLADNI BEZPECNOST A NEZBYTNOU
FUNKCNOST

EN 60601-1-2:2015
(IEC 60601-1-1:2014)

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE — CAST 1-2: VSEOBECNE
POZADAVKY NA ZAKLADNI BEZPECNOST A NEZBYTNOU
FUNKCNOST — SKUPINOVA NORMA: ELEKTROMAGNETICKA
RUSENI - POZADAVKY A ZKOUSKY

EN 60601-1-6:2010 + A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+ A1:2013)

ZDRAVOTNICKE ELEKTRIQKE PRI’SjROJE — CAST 1-6: VSEOBECNE
POZADAVKY NA ZAKLADNI BEZPECNOST A NEZBYTNOU
FUNKCNOST — SKUPINOVA NORMA: Pouzitelnost

EN 62366-1:2017
(IEC 62366-1:2015 + COR1:2016)

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY — CAST 1: APLIKACE TECHNIKY
POUZITELNOSTI NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

EN ISO 11197:2016
(1SO 11197:2016)

ZDRAVOTNICKE NAPAJECI JEDNOTKY

EN ISO 18562-2:2020
(ISO 18562-2:2017)

HODNOCENI BIOKOMPATIBILITY CEST DYCHACIHO PLYNU VE
ZDRAVOTNI PECI — CAST 2: ZKOUSKY EMIS| PEVNYCH CASTIC

EN ISO 14971:2020
(1SO 14971:2019)

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY — APLIKACE MANAGEMENTU RIZIK
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY
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Rozsifeni posouzeni shody

Cislo dilu Nazev produktu Zakladni UDI-DI
GG16010 Ambia 040486751b5221307Nj8c0056
GG16013 Ambia Column/Head 040486751b5221307Nj8c0056

Potvrzujeme, e p¥iloZeny text souhlasi s anglicko-némeckou pitedlohou.
Pieklad byl proveden firmou EDLINE s provozovnou v Uh. Hradisti, ul. Jiitho 7 Podébrad 1212, majici opravnéni k
podnikatelské Cinnosti v oboru ,, Preklady a tlumoceni®.

V Uh. Hradisti dne 25.8.2022.

Ing. Kar, us,
Popo 182

ICO: 462 00 53% DIC: 336-58

Tel.: 572 540 658
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