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PROHLASENI O SHODE EU
- Narizeni MDR 2017/745/UE -

NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

Prohlasuje se shoda s nafizenim (EU) 2017/745 a nésledujicimi smérnicemi: Smérnice 2011/65/EU Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. ervna 2011 (RoHS 2) a smérnice
Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2015/863 ze dne 31. bfezna 2015.

Toto prohlaSeni oshodé je vydano na vyhradni odpovédnost spole¢nosti LED SpA v souladu s ¢lankem 19 nafizeni EU

MDR 2017/745. Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek uvedeny niZe splfiuje ustanoveni Pfilohy I nafizeni
Nafizeni EU MDR 2017/745 pro zdravotnické prostfedky.

Prohlaseni je zaloZeno na:

Nazev vyrobce: LED SpA

Adresa vyrobce: Via Selciatella 40 04011 Aprilia (LT) Italie
SRN (jednotné registraéni €islo): IT-MF-000012232

Zakladni UDI-DI 803363832 ESA0013E

Kategorie produktu: Elektrochirurgické pfislusenstvi

Nazev zafizeni Viz TABULKA v pfipojeném sloupci
Kéd produktu: Viz TABULKA v pfipojeném sloupci

Klasifikace s ¢islem stanovy: T¥ida II b (Stanova 9)
Shoda s postupem hodnoceni: Pfiloha IX kapitoly Ia III nafizeni (EU) 2017/745e
Zam)’/élené pouiiti: Zafizeni uréena k do¢asnému pripojeni kvysokofrekvenénim elektrochirurgickym

jednotkam pro chirurgické operace, pfi kterych je vyZadovano fezani a/nebo
koagulace mékkych tkani, monopolédrni a/nebo bipolérni technikou, pro mensi
chirurgické zakroky a/nebo Vétsi operace v oteviené a/nebo intraoperaéni

perkutanni a/nebo endoskopické a/nebo laparoskopické formé. Viz pfilozena

tabulka.
Nazev a adresa (kod): IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA SPA
Spole&na specifikace (CS): ViaQuintiliano 43 20138 Milan -ITALIE, NB: 0051
Identifikace vydanych certifikata: Certifikat EU, 052 / MDR platny do 21. 9. 2027
"N Aprilia (LT), 25.09.2025
| LED SpA prilia (LT),
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=country.nb&refe_cd=EPOS_43373&body_type=NB
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=country.nb&refe_cd=EPOS_43373&body_type=NB
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CZ - SEZNAM PRiSTROJU

Ochranna znadmka LED

LED-DoC_2_ESA001_A_CZ

=

00201.02
= 00206.00
TUZKA 00206.40
TUZKA S 00205,00 00420,00
00205,40 00420.05
00402,00 00404.02 00411,00
00402,01 00404.04 00412,00
00402,02 00404.08 00413,00
) 00402,03 00404.09 00414.00
SPOJENT 00402,04 00404.10 00415.00
00402,05 00404.11 00416.00
00417.00
00418.00
00400,00 00401.20 5365A
00401,00 00401.21 6429A
00401,01 00401.22
00401,02 00403.01
NEUTRALNI{ 00401,03 00403.02
00401,10
00401.11
00401.12
00500,00 00500.L1 500500.D1/S 152-110 152-175-10 00420.10
00500,00/L 00500.L1/L 500500.D12/S 152-112 152-190-13 00420.12
00500,03 00500.L2 500500.L1 152-115 152-190-20 00420.14
00500.D1 00500.L2/L 500500.L1/L 152-120 152-195
00500.D12 00500.L3 500500.L2 152-122
00500.D1/S 00500.L3/L 500500.L2/L =12
00500.D12/S 00500.L4 500500.L3 : :i_: gg
00500.L4/L 500500.L3/L 152:1 o
00500.L5 5050.04 ey
050500.0L6 500500.L5 ==
00500.L6/L 500500.L5/L 152-150
ELEKTRODA 00500.L7 500500.L6 152-152
00500.L7/L 500500.L6/L 152-160
00500.L8 500500.L7 152-162
00500.L8/L 500500.L7/L 152-165
00500.L9 500500.L8
00500.L9/L 500500.L8/L
00500.L10
00500.L10/L 500500.L9
0050.01 500500.L9/L
5050.01 500500.L10
00500.515 500500.L10/L
110-700 310-110-05 310-510 410-100-15 500-300-00
110-750NS 310-112-05 310-550 410-100-19 510-000-00
110-755NS 310-140-10 310-590 410-200-18 510-000-00_L
110-760NS 310-140-20 410-200-21 510-300J01
310-142-10 410-200-23 510-300J02
310-142-20 510-300J03
310-180-10 510-300J04
310-180-20 510-300J05
310-182-10 510-300J06
310-185-10 510-300J07
P 510-300-10
BIPOLARNI 510-300-20
510-300-30
510-300-40
510-300-50
510-300-10_L
510-300-20_L
510-300-30_L
510-300-40_L
510-300-50_L
L 330-134-20
MONOPOLARNI

330-160




