® Novak M Ze vec kot 40 let izdeluje medicinske izdelke, ki jih odlikujejo kakovostni materiali, znanje in najnovejsa tehnologija zdruzena z inovativnostjo in industrijski
“o ® dizajn. V tesnem stiku z uporabniki nastajajo izdelki, ki medicinskemu osebju s svojo funkcionalnostjo lajsajo delo in njihovim pacientom zagotavljajo varno in
bring treatment to higher level prijetno okolje. Vsi nasi izdelki so v skladu s standardi in varnostnimi predpisi.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Stol za odvzem krvi N

Izdelki so razvrsceni kot medicinski pripomocki razreda | v skladu z Uredbo (EU)
2017/745 o medicinskih pripomockih, Priloga VIII, pravilo 1.

Zakonodaja in standardi
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« Uredba (EU) 2017/745 MDR: Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta o
medicinskih pripomockih

« Direktiva 2011/65/EU, RoHS: Direktiva 2011/65/EU 0 omejevanju uporabe nekaterih
nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi, kakor je bila spremenjena z Direktivo (EU)
2015/863

e ZMedPri-1: Zakon o medicinskih pripomockih, Uradni list Republike Slovenije, st. 40/25;
nacionalna zakonodaja, ki doloca izvajanje in nadzor zahtev za medicinske pripomocke v
Republiki Sloveniji

« ENISO 13485:2016+A11:2021: Medicinski pripomocki - Sistemi vodenja kakovosti -
Zahteve za zakonodajne namene

« ENISO 20417:2021: Informacije, ki jih proizvajalec prilozi medicinskim pripomockom

« ENISO 14971:2019/A11:2021: Medicinski pripomocki - Uporaba obvladovanja tveganja
pri medicinskih pripomockih

« ENISO 15223-1:2021: Medicinski pripomocki - Simboli za oznacevanje medicinskih
pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati dobavitelj - 1. del: SploSne zahteve

« EN62366:2008 + A1:2015: Medicinske naprave - Uporaba inZenirstva uporabljivosti pri
medicinskih napravah

Delno testiranje v skladu z IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020: Medicinska
elektricna oprema — 1. del: SploSne zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti.



