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ES PROHLASENI O SHODE

Datum a misto vydani: 12. 05. 2015, Zelevéice

Prohladeni o shodé vydava:

OP_ChQEEi_Eéni b Linet spol. sr. o.
 sidlo D Jelevéice 5, 274 01 Stany
ICo i 00507814
Telefon +420 312 576 111
DIE ST N 420 312 522 668
Jako vyrobce vyrobku — nazev Eleganza 3XC
(obchodni zna&ka):
Ve variantsch: 1GV; bez vah
(specifikace variant je uvedena v technické dokumentaci)
_F:opi-s-a urgen-i fuak::é- vyrobkL; & . Elektrické nemocniéni Iizko uréené pro pouziti v intenzivni pééi.
Toto ES prohlaseni o shodé se také vztahuje na vSechna
pouzitelna prisludenstvi
Klasifikace vyrobku jako prostfedku T¥ida | nesterilni, bez méfici funkce, dle pfil. 9 nafizeni viady
zdravotnické techniky: 54/2015 Sb. — pravidlo 12.

A) Prohlaseni

Prohladuji, Zze uvedeny vyrobek je za podminek obvyklého pouZiti v souladu s ndvodem vyrobce k obsluze
bezpeény, G€inny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce, a Ze byla pfijata opatfeni, kterymi je zabezpetena
shoda vSech vyrobk( uvadénych na trh s technickou dokumentaci a se zakladnimi poZzadavky nafizeni vlady,
ktera se na néj vztahuji, uvedenych v odstavci B.

B) Spinéné technické pozadavky predpist

Vlastnosti tohoto vyrobku splfiuji technické poZadavky, které se na né&j vztahuji a které jsou uvedeny
v platném znéni Nafizeni viady &. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostiedky, aplikovatelné specifické pozadavky ¢. 176/2008 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
strojni zafizeni, €. 481/2012 Sb., kterym se stanovi omezeni pouzivani nékterych nebezpetnych latek v
elektrickych a elektronickych zafizenich.

C) Zpusob posouzeni shody
Posouzeni shody bylo provedeno postupem stanovenym dle pfilohy 7 Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.
v platném znéni.

D) Technické normy pouzité pfi posouzeni shody vyrobku

Uvedeny vyrobek odpovida témto harmonizovanym technickym normam, které byly pouzity pfi posuzovani
shody: CSN EN 60601-1 ed.2:2007/A1:2014, CSN EN 60601-1-2 ed.2:2008, CSN EN 60601-1-6 ed.3:2010,
CSN EN 60601-2-52:2010, CSN EN 1SO 14971:2012
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