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ES Prohld$eni o shodé — Liizko pro dlouhodobou pé¢i ELBUR PB 325

EC Deklaracja Zgodnosci
ES Prohldseni o shodé

C€

Nazwa Producenta /
Nazev vyrobce

Elbur spolka z ograniczong odpowiedzialnoseig spolka komandytowa
(Elbur sp. z o.0. sp.k.)

Adres Producenta /
Adresavyrobce

Dzialosza 34, 56-500 Sycow, POLAND

Dane adresowe /
Kontakini iidaje virobee

Tel.: +48 62 786 97 80 | E-mail: infor@elbur.cu | Web.: www.clbur.cu

SRN (Numer Rejestracyiny EUDAMED /
SRN (Registracni cislo EUDAMED

PL-MF-000002 124

Basic UDI-DI

590426 134ELBURPB325111GS

Nazwa Wyrobu /
Ndzev vwrobku

Lozko do opieki dlugoterminowej ELBUR PB 325/
Luzko pro dlovhodobou péci ELBUR PB 325

Kod produktu /
Kod vyrobku

EMDN: V08060101
(Elektryezne lozka medyczne szpitalne/domowe /
(Elektricka zdravomi luzka pro pouziti v nemocnicich domdcich podminkdach)

Klasyfikacja /
Klasifikace

Wyrob medyczny klasy T (MDR 2017/745, Zalacznik VIII, Regula 13)
Zdravotnicky prostiedek tridv I (MDR 2017 743, Priloha VIII, Pravidlo 13)

Ocena Zgodnosci /
Posouzeni shody

Elbur sp. z 0.0. sp.k. zastosowal nastgpujacg procedurg oceny zgodnosci
produktow zgodnie z Rozporzgdzeniem MDR 2017/745:

Klasa I: Deklaracja Zgodnosci w oparciu o Zalgeznik 11 1 Zalgcznik I11.
Spolecnost Elbur sp. z o.0. sp.k. nasledujici postup pro posuzovdni shody
virobkit v souladi s narizenim NIDR 2017/ 745:

I'rida [: Prohldaseni o shodé podle Prilohy I a Prilohy 111,

Niniejsza Deklaracja Z.godnoser wydana zostala na wylgczng odpowiedzialnosé producenta — Elbur sp. z o.0. sp.k.

Deklarujemy, ze wyszezegolniony powyzej wyrob medyezny spelnia wymagania Rozporzgdzenia MDR 2017/745 dla wyrobow
medyeznych oraz, ze jest zgodny z aktualnymi wersjami norm zharmonizowanych takich jak:
EN 60601-1: EN 60601-1-2 : EN 60601-1-6 ; EN-60601-2-52 ; EN 62366 : EN ISO 14971 : EN ISO 10993-1

Deklaracja ta jest wspierana przez wdrozony i skutecznie utrzymywany System Zarzgdzania Jakoscig w oparciu o norme

EN ISO 13485:2016, co potwierdza certyfikat wydany przez bezstronny organ cerlyfikujgey LMS Assessments Limited

(nr certyfikatu: PL240112049).

Kompletna, aktualna 1 obowigzujaca dokumentacja techniczna wyrobu medyeznego, ktérego dotyezy mmniejsza Deklaracja

Zgodnosei, dostgpna jest na zadanie w naszym dziale zapewnienia jakoscei i zgodnosei regulacy jne;.

Toto prohlaseni o shodé je vvddano na vwhradni odpovédnost vwrobce — Elbur sp. 7, 0.0. sp.k.
Prohlasujeme, ze vyse uvedeny: zdravomicky prostredek spliuje pozadavky narizeni MDR 2017743 pro zdravotnické prostredky
a ze je v souladu s aktudlnimi verzemi harmonizovany'ch norem, jako jsou napf-. :

EN 60601-1; EN 60601-1-2; EN 60601-1-6 ; EN-60601-2-52 ; EN 62366 : EN ISO 14971 ; EN ISO 10993-1

Toto prohlaseni je podlozeno zavedenym aiicinné udrzovanvm svstémem fizeni kvality zalozenym na normé KN 1SO 13483:2016,
certifikovanym nestrannym certifikacnin orgdnem LMS dssessments Limited (¢. certifikatu: PL2-40112049).
Uplna, aktudini a plata technickd dokumentace zdravomického prostiedia, ke kterému se vztahuje toto prohiaseni o shode,
Jje k dispozici na vyzddani u naseho oddéleni pro zajisténi kvality a dodrzovani piedpisit.

Imie¢ i nazwisko, podpis /
Jméno a prijmeni, podpis

Stanowiske /
Pozice

Miejsce, data wydania /
Misto, datum vyddni
Krzysztof Kuczynski

Prezes Zarzadu Komplementariusza Dzialosza, 09.09.2024

Elbur sp. z 0.0. sp.k. / Krzysztof Kuczynski
/ , Jednatel komplementdie Prezes Zarzadu
wUezedSEr s%;zusm Elbur sp. z o.0. sp.k. Komplementariusza
Elbur sp. 2z 0.0. sp.k.

Elbur sp. z 0.0. sp.k. Nr formularza / Form Number: PTF-18.6-01, 26.04.2021 1/4
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