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mes patvirtiname, mūsų pačių atsakomybe, kad: 
 

Medicininio prietaiso pavadinimas: Operacinis stalas HYPERION 

Alternatyvus pavadinimas: SU-08.1 

Bazinis UDI-DI: 59041572SU15PY 

MP klasė/ Klasifikacijos taisyklė Klase I / 13 taisyklė 

 

 

atitinka EU Medicininių Prietaisų Reguliaciją - MDR 2017/745. 

Atitikties įvertinimas atliktas paruošus techninę dokumentaciją pagal aukščiau minėtos reguliacijos II ir III 

priedus. Prietaisas yra paženklintas CE ženklu. 
Ši deklaracija yra paremta Kokybės vertinimo sistema, atitinkančia ISO 13485:2016, išleistą Notifikuotosios 

Įstaigos. 

Bet koks medicininio prietaiso pakeitimas, nepatvirtintas Famed Zywiec sp. z.o.o., pavers šią deklaraciją 
negaliojančia. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Galioja neribotai 

 

/parašas ir anspaudas/    /parašas ir anspaudas/  

Asmuo, atsakingas už atitiktį reglamentams PRRC  Valdybos narys 

 

 

 

Išdavimo vieta ir data: Žyvecas, 15.05.2025  

 

 

 



Galiojantys standartai:

Galimos prietaiso versijos:

Standarto ID Apibūdinimas

PN-EN ISO 13485 Medicininiai prietaisai. Kokybės vertinimo sistema. Reikalavimai reguliavimo 
tikslams

PN-EN ISO 14971 Medicininiai prietaisai. Medicininių prietaisų rizikos valdymo taikymas

PN-EN 60601-1 Medicininių elektros prietaisai – 1 dalis: Bendri reikalavimai bendriems saugumo ir 

pagrindinei veiklai

PN-EN 60601-1-2 Medicininių elektros prietaisai – 1-2 dalis: Bendri reikalavimai bendriems saugumo 

ir pagrindinei veiklai – Papildomi standartai: Elektromagnetiniai trukdžiai –
Reikalavimai ir testai

PN-EN 60601-1-6 Medicininių elektros prietaisai – 1-6 dalis: Bendri reikalavimai bendriems saugumo 

ir pagrindinei veiklai – Papildomi standartai: Naudojimas

PN-EN 60601-2-46 Medicininių elektros prietaisai – 2-46 dalis: Konkretūs operacinių stalų pagrindinės 
saugos ir esminių eksploatacinių savybių reikalavimai

PN-EN ISO 10993-1 Medicininių prietaisų biologinis įvertinimas – 1 dalis: Vertinimas ir testavimas 

rizikos valdymo procesų metu

PN-EN 1041 Medicinos prietaisų gamintojo teikiama informacija.

PN-EN 62366-1 Medicininiai prietaisai – 1 dalis: naudojimo inžinerijos taikymas medicinos 
prietaisams

PN-EN ISO 19054 Bėgelių sistema medicininiam prietaisams.

PN-EN 15223-1 Medicinos prietaisai – Medicininių prietaisų žymėjimas, pateikiami lipdukai ir 
informacija – 1 dalis: Bendri reikalavimai

PN-EN 60529 Apsaugos laipsniai pateikiami prieduose

Bazinis UDI-DI: 59041572SU15PY

UDI-DI (GTIN) VERSIJOS APRAŠYMAS

5904157205200 HYPERION operacinis stalas


