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EU PROHLAZENI O SHODE C€

(V souladu s normou EN ISO/IEC 17050-1)

DoC nr: 2023-00499 (ver.: 1)

My NEDIS jako vyrobce prohlasujeme, Ze toto prohlaseni o shodé je vydano na nasi vyhradni odpovédnost a patfi
k nasledujicim produktim
znacky: Nedis

a vyrobené v: China

Cislo élanku NEDIS Nazev ¢lanku NEDIS

HCBL40OWT Méfi¢ Krevniho Tlaku

VYROBKY UVEDENE V TOMTO PROHLASEN{ JSOU VE SHODE S:

Predmét Smérnice / nafizeni (Harmonizovany) Standardni

Electromagnetic Compatibility 2014/30/EU EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Directive (EMC)

Medical Devices Directive (MDD) | (EU) 2017/745 EN 1060-1:1995 + A1:2002 + A2:2009

EN 1060-3:1997 + A1:2005 + A2:2009

EN 1060-4:2004

EN 60601-1-11:2015

EN 60601-1-6:2010 + A1:2015

EN 60601-1:2006 + AC:2010 + A1:2013 + AC:2014 + A2:2014
EN 62304:2006 + AC:2008 + A1:2015

EN 62366:2008 + A1:2015

EN 980:2008

EN 1SO 10993-1:2009 + AC:2010

EN ISO 10993-10:2013

EN ISO 10993-5:2009

EN ISO 13485:2016 + AC:2018

EN ISO 14971:2012 + EN ISO 15223-1:2016
EN ISO 15223-1:2012 + EN ISO 15223-1:2016
EN I1SO 81060-1:2012

EN ISO 81060-2:2014 + EN ISO 81060-2:2019
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RoHS 2011/65/EU + (EC) EN 50581:2012
2015/863
EN 62321:2009
EN IEC 63000:2018
PODEPSANO ZA A JMENEM:

Misto a datum vydani: 's-Hertogenbosch, 20.02.2023
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