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TIBB~ CIHAZLAR

EU DECLARATION OF CONFORMITY
AB UYGUNLUKBEYANJ C

ETK[N TIBBI CtHAZLAR SANAY1 VE T CARET A.~.
Mimar Sinan Maballesi 1358 Sokak No:9/A Alsar‘cak,Konakllzmir“Türkiye

Tel: +90(232) 464 0020, Fax: +90(232) 464 1493, etkintibbi@etkintibbi.com
Kordon Vergi Dairesi / 381 094 7717

Considering the law numbered 4703 and related regulations for products and accessories that use LED
lighting technology, which are produced to be used in surgical interventions and diagnostic medical
applications, and whose relevant regulations, product descriptions and applied standards are specified below.

The following ‘~X“ may contain the letters “A-Z“ and/or “0-9“ and/or “Space“ and/or “±1-“. All
products and accessories produced according to this nomenclature; According to the 7~ C. Ministry ofHealth
2017/745 Medical Device Regulation, we are Class 1-other Active Device and declared that this EU
DE RA TION OF CONFORMiTY is prepared in accordance with Annex IV.
GMDN: 37332
GTIP : 901 8.90.84.00.19

ETKÍN TIBBI dHAZLAR BRAND LIGHTS

DESCRIPTiON CODE BASIC UDI-DI

ETC LED ELITE X
Surgical Light 868008 14702035U

ETC LED MASTER X
868008 14702035USurgical Light

ETC LED PERGAMON X
8680081 4702035USurgical Light

ETC LED SMYRNA XSurgical Light XXXXX~xXXXxx/XX~x-xx 868008 14702035U

ETC LED ANKA X
86800814714036DMinor Surgical Light

Examination (Diagnosis)
ETC LED KAYRA X XXXXXXXX-XX 868008 14724146RLight

STANDARTS
TS EN 60601-1:2009
TS 3033 EN 60529:1997; TS 3033 EN 6052951:1997; TS 3033 EN 60529/T2:2004; TS 3033
60529/Al :2005/A2:2014
TS EN 60601-1-2:2016; EN 60601-1-2:2015; IEC 60601-1-2:2014
TS EN 60601-2-41:2011 *
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VYHLÁSENIE O ZHODE
UYGUNL UK BEYANI

ETKÍN TIBBÍ CÍHAZLAR
SERVÍS TÍCARET VE SANAYÍ LÍMÍTED SÍRKETÍ

Mimar Sinan Mahallesi 1358 Sokak No:9/A Alsancak,KonaklÍzmir/Turkiye
Tel: ±90(232) 464 0020, Fax: +90(232) 464 1493, etkintibbi~etkintibbi.corn

Kordon Vergi Dairesi / 381 094 7717

CE

Na základe zákona číslo 4703 a súvisiacich nariadení, vyrobené na použitie na lekárske účely pri
chirurgických zákrokoch a diagnostiku, výrobky, ktoré používajú technológiu osvetlenia LED, s nasledujúcimi
súvisiacimi predpismi, opismi výrobkov a uplatňovanými normami,

Uvedené ‘X“ móžu obsahovat‘písmená“A-Z“ a/alebo “0-9“ aĺalebo “Space“ a/alebo +/-.

Všetky výrobky a príslušenstvo vyrobené podl~ tejto nomenklatúry; Podľa smernice 2017/745 Ministerstva
zdravotníctva o zdravotníckych pomóckach, sme Trieda I a vyhlasujeme, že toto VYHLÁSENIE O ZHODEje
vyhotovené v súlade s Prílohou IV~
GMDN: 37332
GTIP :9018.90.84.00.19

ETKÍN TIBBÍ CÍHAZLAR BRAND LIGHTS
ZÁKLADNÉ UDI-DI

Typ produktu KOD

. ETCLEDELITEX 86800814702035U
Chirurgicke osvetlenie xxxxxxxxixxxxxxxx,xxxxxxxx-xx

ETCLEDMASTERX 86800814702035U
Chirurgicke osvetlenie xxxxxxxxixxxxxxxxixxxxxxxx-xx

. ETCLEDPERGAMONX 86800814702035U
Chirurgicke osvetlenie xxxxxxxxixxxxxxxx~xxxxxxxx-xx

. ETC LED SMYRNAX 86800814702035UChirurgicke osvetlenie xxxxxxxxixxxxxxxxixxxxxxxx-xx
. ETCLEDANKAX 86800814714036D

Kompaktne operacne osvetlenie xxxxxxxxixxxxxxxxixxxxxxxx-xx

Vyšetrovacie osvetlenie ETC LED KAYRA x xxxxxxxx-xx 868008 14724 146R

NORMY

TS EN 60601-1:2009

TS 3033 EN 60529:1997; TS 3033 EN 60529!T1:1997; TS 3033 EN 605291T2:2004; TS 3033 EN
60529/A1:2005!A2:2014

TS EN 60601-1-2:2016; EN 60601-1-2:2015; IEC 60601-1-2:2014

TS EN 60601-2-41:2011

Pečiatka v cudzom jazyku
Hasan Haseyin KARA

Generálny manažér, 31.08.2021 I Izmir
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  VYHLÁSENIE O ZHODE

Výrobca: 
GRIZZLY s.r.o. 
Sídlo: Kráľovská 811/34, 927 01 Šaľa, Slovensko
IČO: 46648241, IČ DPH: SK2023499852

Krajina pôvodu : Slovenská republika

týmto vyhlasuje, že výrobok GRIZZLY UVC otvorený germicídny žiarič 110W, 55W, 36W, 30W, 18W.

Podpis a pečiatka:

Vyhlásenie o zhode vydáva ako výrobca 

Popis a funkcia výrobku:
Otvorený germicídny žiarič je používaný na dezinfekciu priestorov, predmetov a vzduchu od baktérii a vírusov. 
Žiarič využíva UVC žiarenie s vlnovou dĺžkou 254 nm. Zdroj UVC žiarenia je umiestnený v otvorenom kryte, ktorý 
je tvorený kovovým tubusom z hliníka

Hore uvedený výrobok bol posudzovaný podľa zákona č. 56/2018 Z.z. v znení neskorších predpisov a je v zhode s uvedenými technickými 
požiadavkami nasledovných vládny nariadení a zákonov:

Číslo : 148/2016
Názov: Nariadenie vlády, ktorým sa ustanovujú podrobnos� o technických požiadavkách a postupoch posudzovania zhody pre elektrické
zariadenia, ktoré sa používajú v určitom rozsahu napä�a.
Číslo: 127/2016 
Názov: Nariadenie vlády, ktorým sa ustanovujú podrobnos� o technických požiadavkách na výrobky z hľadiska elektromagne�ckej kompa�bility.

 Výrobca vyhlasuje, že 
A. Uvedený výrobok je pri určenom použi� bezpečný a prijaté opatrenia, ktorými je zabezpečená zhoda všetkých výrobkov uvádzaných na trh 
s technickou dokumentáciou, so základnými požiadavkami nariadení vlády, ktoré sa na ne vzťahujú a požiadavkami technických predpisov 
uvedených v bode B. 
B. Vlastnos� tohto výrobku spĺňajú technické požiadavky, ktoré sa na tento výrobok vzťahujú a ktoré sú uvedené v príslušných nariadeniach 
vlády, príp. v iných / ďalších / technických predpisoch. 
C. Posúdenie zhody bolo vykonané podľa:
Elektrická bezpečnosť :
STN EN 60598 - 1:2016
STN EN 60598 - 2 -1:2001
EMC: 
STN EN 55015: 20014 + A1: 2015
STN EN 61547 : 2010
STN EN 61000-3-2: 2015
STN EN 61000-3-3 : 2014

V Šali dňa 16.6.2019

Meno:       Pavol Práznovský

Funkcia:   Konateľ























administrativa
Razítko



administrativa
Razítko



administrativa
Razítko



administrativa
Razítko





administrativa
Razítko


	8_3_1_Identifikačné údaje spoločnosti
	8_3_3_Podrobná špecifikácia predmetu zákazky_Časť VIII
	8_3_4_DoC MDR EN SK
	8_3_5_Príloha E.2 Návrh zmluvy_Časť VIII.
	8_3_7_Návrh na plnenie kritéria_C1
	8_3_8_Príloha C.2 Cenová tabuľka
	8_3_9_Príloha A.1_Čestné vyhlásenie
	8_3_10_kopia ponuka anonymizovana(1).pdf
	8_3_1_Identifikačné údaje spoločnosti
	8_3_3_Podrobná špecifikácia predmetu zákazky_Časť IX
	8_3_4_Vyhlasenie o zhode - GRIZZLY UVC otvorené germicídne žiariče
	Page 1

	8_3_4_Vyhlasenie o zhode - GRIZZLY UVC spektra
	8_3_5_Príloha E.2 Návrh zmluvy_Časť IX.
	8_3_6_zábezpeka
	8_3_7_Príloha C.1 Návrh na plnenie kritéria
	8_3_8_Príloha C.2 Cenová tabuľka
	8_3_9_Príloha A.1_Čestné vyhlásenie


