TF-22.6-11-CZ  EC Deklaracja Zgodnosci — Ldzko do opieki dlugoterminowej ELBUR PB 325

ES Prohldieni o shodé - Liitko pro dlouhodobou péti ELBUR PB 325

EC Deklaracja ZgodnoSci
ES ProhldSeni o shodé

S

Nazwa Producenta /
Ndzev vyrobce

Elbur spolka z ograniczong odpowiedzialnosciy spotka komandytowa
(Elbur sp. z 0.0. sp.k.)

Adres Producenta /
Adresa vyrobce

Dzialosza 34, 56-500 Sycow, POLAND

Dane adresowe /
Kontakmi iidaje vyrobee

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

SRN (Numer Rejestracyjny EUDAMED /
SRN (Registracni cislo EUDAMED

PL-MF-000002124

Basic UDI-DI

590426134ELBURPB325111G5

Nazwa Wyrobu /
Ndazev vyrobku

Lozko do opieki dlugoterminowej ELBUR PB 325/
Liizko pro dlouhodobou péci ELBUR PB 325

Kod produktu / EMDN: V08060101
Kod vyrobku (Elektryczne tozka medyczne szpitalne/domowe /
(Elektricka zdravomi lizka pro pouziti v nemocnicich/domdcich podminkach)
Klasyfikacja / Wyrob medyezny klasy I (MDR 2017/745, Zatgeznik VIII, Reguta 1)
Klasifikace Zdravotnicky prostiedek tridy I (MDR 2017/745, Priloha VI, Pravidlo 1)

Ocena Zgodnosei /
Posouzeni shody

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

10.02.2025

Klasa I: Deklaracja Zgodnosci w oparciu o Zatgeznik 11 i Zalgeznik 111

Spolecnost Elbur sp. z o.0. sp.k. nasledujici postup pro posuzovani shody
vyrobkii v souladu s narizenim MDR 2017/745:
[Fida I: Prohldseni o shodé podle Prilohy II a Prilohy I11.

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci wydana zostala na wylaczna odpowiedzialnose producenta — Elbur sp. z o.0. sp.k.
Deklarujemy, ze wyszezegolniony powyzej wyrob medyczny spelnia wymagania Rozporzgdzenia MDR 2017/745 dla wyrobow
medycznych 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 IS0 10993-1

Deklaracja ta jest wspierana przez wdrozony 1 skutecznie utrzymywany System Zarzadzania Jakoscig w oparciu o norme

(nr certyfikatu: P1.240112049).
Kompletna, aktualna i obowigzujaca dokumentacja techniczna wyrobu medycznego, ktorego dotyczy niniejsza Deklaracja
Zgodnosci, dostgpna jest na zgdanie w naszym dziale zapewnienia jakosci 1 zgodno$ci regulacyjne;.

Toto prohldsent o shodé je vyddano na vvhradni odpovédnost vyrobce — Elbur sp. z o.0. sp.k.

Prohlasujeme, Ze vyse uvedeny zdravomicky prostredek splije pozadavky narizeni MDR 2017/745 pro zdravotické prostiedky
a ze je v souladu s aktudlnimi verzemi harmonizovanych norem, jako jsou napr.:
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 prohldseni je podlozeno zavedenym a ti¢inné udrzovanym sysiémem rizeni kvality zalozenym na normé EN ISO 13485:2016,

certifikovanym nestrannym certifikacnim orgdanem LMS Assessments Limited (¢. certifikdanu: PL240112049).
Uplna, aktudlni a plaind technicka dokumentace zdravotnického prostiedku, ke kterému se vztahuje toto prohlaseni o shodé,
Jje k dispozici na vyzadani u naseho oddéleni pro zajisténi kvality a dodrzovani predpisit.

Miejsce, data wydania /
Misto, datum vyddni

Imie i nazwisko, podpis / Stanowisko /
Jméno a piijmeni, podpis Pozice
Dzialosza, 10.02.2025

Krzysztof Kuczynski Prezes Zarzadu Komplementariusza

Elbur sp. z 0.0. sp.k./ Krzysztof Ku:zyﬁsk'
“/ bser LU . Jednatel komplementare Prezes Zarzadu
weaw ! 0245270 Elbur Sp. Z o.0. S‘l).l\'. Komplementariusza
Elbur sp.z0.0. sp.k.
Elbur sp. z 0.0. sp.k. Nr formularza / Form Number: PTE-18.6-01, 26.04.2021 1/5
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