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ATITIKTIES DEKLARACIJA

iSduotas

pagal Akto Nr. 22/1997 Coll. Dél gaminiy techniniy reikalavimy su pakeitimais (toliau -
Aktas Nr. 22/1997 Coll.) Kartu su Vyriausybés reglamentu Nr. 54/2015 Rink., Dél
medicinos prietaisy techniniy reikalavimy su pakeitimais (toliau - Vyriausybeés
reglamentas Nr. 54/2015 Rinkinys).

Teisétas gamintojas: RESI T¥eboti spol. s r.o.
Registruotas adresas: Novohradska 1153, 379 01 Trebot, Cekija
ID: 25178989

patvirtinu, kad medicinos prietaisas:

JORDAN AS

atitinka medicinos prietaisy saugos reikalavimus, nustatytus jstatyme Nr. 1997 m. ir
techninius reglamentus, laikydamiesi suderintos atitikties jvertinimo tvarkos, iSdéstytos
Vyriausybés reglamente Nr. 2015 m.

ir pareiskia,
kad minétos medicinos prietaiso charakteristikos atitinka visus esminius reikalavimus,
iSdéstytus Vyriausybés reglamente Nr. 2015 m. ir kad jprastas medicinos prietaisas yra
saugus. Gamintojas taip pat pareiskia, kad jis émési priemoniy, kad uztikrinty visy
aukstiau nurodyty j rinkg pateikty medicinos prietaisy pakuotiy atitiktj esminiams
reikalavimams ir gamintojo techninei dokumentacijai.

Medicinos prietaiso variantai:
* JORDAN AS

Numatoma medicinos prietaiso paskirtis: Gaminys skirtas naudoti medicinos
reabilitacijos ir Kkineziterapijos {staigose. Gaminys taip pat gali bati naudojamas
ambulatorinés chirurgijos reikméms be anestezijos, Kkai pacientas yra visiskai
samoningas.

Gaminiu galima naudotis sprogioje aplinkoje. Jis néra tinkamas naudoti esant degiam
anestetiko ir oro miSiniui arba degiam anestetiky ir deguonies mi$iniui arba azoto
oksidui.

Rizikos klasé: Pagal 6 skyriaus 1 dalies punkta. a) jstatymas Nr. 268/2014 Rink., Dél
medicinos prietaisy ir i§ dalies kei¢iant Akta Nr. 634/2004 Coll. Dél administraciniy




mokKes¢iy su pakeitimais auk$¢iau paminétas medicinos prietaisas klasifikuojamas pagal
priedg Nr. Vyriausybés reglamento Nr. 2014/2014, rink. I rizikos klaséje

Medicinos prietaiso sterilumas: auk&¢iau paminétas medicinos prietaisas tiekiamas
rinkai kaip nesterilus prietaisas.

Matavimo funkcija: Auk$¢iau paminétas medicinos prietaisas pateikiamas j rinka kaip
NEMATAVIMO prietaisas.

Atliekant atitikties vertinimg buvo naudojami:

* Priedas Nr. Vyriausybés reglamento Nr. 2015 m. (Direktyva 93/42 / EEB su pakeitimais,
padarytais Direktyva 2007/47 / EB)

* gamintojo techniné byla

* Kokybés vadybos sistemos standartas ISO 9001

Treborn, data 1. 4. 2016

Ing. Jiri Simeéek
RESI Treborni spol. s r.o.
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