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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA 
pagal Reglamentą (ES) 2017/745 (MDR) 

Gamintojas 
DRIVE DEVILBISS HEALTHCARE France 
Chaussée du Ban la Dame – Parc d’activités Eiffel Energie – ZAC du Ban la Dame 
BP 19 – 54390 Frouard, Prancūzija 

Produkto duomenys 
Pavadinimas: HERMES 

Bazinis UDI-DI: 3664390SR231HERMESZ3 

REF: SR2310000, SR2310000-MTS 

Produkto klasė 
I klasė pagal Reglamento (ES) 2017/745 VIII priedo III skyriaus 1 ir 13 taisykles. 

Numatyta medicininė paskirtis 
HERMES keltuvai skirti riboto mobilumo asmenims, praradusiems savarankiško judėjimo galimybę ir 
galintiems atsistoti tik su kito asmens pagalba, naudojant kėlimo priemones. 

Atitikties vertinimas 
Drive DeVilbiss Healthcare France deklaruoja, kad medicinos prietaisas atitinka Reglamento (ES) 
2017/745 reikalavimus ir Prancūzijos visuomenės sveikatos kodekso L.5211-1 ir R-5211-39 nuostatas. 

Atitikties įvertinimas paremtas 
- Techniniu dokumentu DDT_SAM11. 
- Reglamento (ES) 2017/745 V skyriaus 52 straipsnio 7 punktu. 

Taikomi standartai 
ISO 13485:2016, ISO 14971:2012, ISO 15223-1:2016 , NF EN 1041:2008/A1:2013, EN 62366-
1:2015/AC:2015, ISO 10535:2006, NF EN 12182:2012, NF EN 60601-1/A1:2014 
IEC 60601-1-6:2010, IEC 60601-1-11:2015 



Sukūrimo vieta ir data 
Frouard, Prancūzija, 2021-06-25 

Pasirašė 
Christophe OCULI, Generalinis direktorius 
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