
®
Više od 40 godina Novak M proizvodi medicinske proizvode koji se odlikuju vrhunskim materijalima i inovativnošću, u kombinaciji sa znanjem, suvremenom 
tehnologijom i industrijskim dizajnom. Medicinski proizvodi dizajnirani su u bliskom kontaktu s krajnjim korisnicima te medicinskom osoblju olakšavaju rad, a 
pacijentima osiguravaju udobnost i sigurnost. Proizvodi tvrtke Novak M proizvedeni su prema strogim standardima i zadovoljavaju sve sigurnosne zahtjeve.

•	 MDR 2017/745  Proizvodi zadovoljavaju odredbe Uredbe (EU) MDR 2017/745 za 
medicinske proizvode. Klasa I (Prilog VIII, pravilo 13). 

Proizvode je testirao Slovenski institut za kvalitetu i mjeriteljstvo te se pokazalo da su u 
skladu sa sljedećim standardima u pogledu opće i električne sigurnosti medicinske električne 
opreme:
•	 EN 60601-1-2:2015: Medicinska električna oprema - Dio 1-2: Opći zahtjevi za osnovnu 

sigurnost i bitne radne značajke - Popratna norma: Elektromagnetske smetnje - Zahtjevi i 
ispitivanja (IEC 60601-1-2:2014)

•	 EN 60601-1-6:2010: Medicinski električni uređaji - Dio 1-6: Opći zahtjevi za osnovnu 
sigurnost i bitne radne značajke - Popratna norma: Upotrebljivost (IEC/EN 60601-1-6:2010 
+A1:2013)

•	 EN 60601-1:2006: Medicinski električni uređaji - 1. dio: Opći zahtjevi za osnovnu sigurnost 
i bitne radne značajke (IEC/EN 60601-1:2005 + A1:2012)

•	 Graničenje uporabe opasnih tvari (RoHS): Europska direktiva (Directive 2011/65/EU) o 
ograničenju uporabe određenih opasnih tvari u električnoj i elektroničkoj opremi.

 Proizvodi su u skladu sa sljedećim standardima:
•	 EN 1041:2008+A1:2013: Informacije koje daje proizvođač medicinskih proizvoda 
•	 EN ISO 9001:2015: Sustavi upravljanja kvalitetom - Zahtjevi (ISO 9001:2015)
•	 EN ISO 13485:2016: Medicinski uređaji - Sustavi upravljanja kvalitetom - Zahtjevi za 

zakonsku namjenu (ISO 13485:2016)
•	 EN ISO 14971:2019: Medicinski proizvodi - Primjena upravljanja rizikom za medicinske 

proizvode (ISO 14971:2019)
•	 EN ISO 15223-1:2017: Medicinski proizvodi - Simboli za upotrebu u označivanju 

medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske proizvode - 1. dio: Opći zahtjevi  
(ISO/DIS 15223-1:2020)

Standardi

Elektricni pregledni, terapeutski stolovi i stolovi za masažu S 

Nagrade

•	 Red Dot: Serija preglednih stolova, terapeutskih stolova i stolova za masažu linije S osvojila 
prestižnu nagradu Red Dot Design Award za 2020. godinu.

•	 EN 62366:2008 + A1:2015: Medicinski uređaji - Primjena prikladnog oblikovanja i 
konstrukcije medicinskih uređaja


