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NAŘÍZENÍ EVROPSKÉHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

CZ
 

Název a adresa (kód):  

LED-DoC_2_ESA001_A_CZ

PROHLÁŠENÍ O SHODĚ EU
- Nařízení MDR 2017/745/UE -

Společná specifikace (CS):
Identifikace vydaných certifikátů:

LED SpA

Zařízení určená k dočasnému připojení kvysokofrekvenčním elektrochirurgickým 

jednotkám pro chirurgické operace, při kterých je vyžadováno řezání a/nebo

koagulace měkkých tkání, monopolární a/nebo bipolární technikou, pro menší

chirurgické zákroky a/nebo větší operace v otevřené a/nebo intraoperační

perkutánní a/nebo endoskopické a/nebo laparoskopické formě. Viz přiložená

tabulka.

ViaQuintiliano 43 20138 Milán –ITÁLIE, NB: 0051

Certifikát EU, 052 / MDR platný do 21. 9. 2027

Prohlášení je založeno na:

Prohlašuje se shoda s nařízením (EU) 2017/745 a následujícími směrnicemi: Směrnice 2011/65/EU Směrnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. června 2011 (RoHS 2) a směrnice
Komise v přenesené pravomoci (EU) 2015/863 ze dne 31. března 2015.

Toto prohlášení oshodě je vydáno na výhradní odpovědnost společnosti LED SpA v souladu s článkem 19 nařízení EU 

MDR 2017/745. Tímto prohlašujeme, že zdravotnický prostředek uvedený níže splňuje ustanovení Přílohy I nařízení
Nařízení EU MDR 2017/745 pro zdravotnické prostředky.

Via Selciatella 40 04011 Aprilia (LT) Itálie
IT-MF-000012232

Název výrobce:
Adresa výrobce: 

SRN (jednotné registrační číslo):

803363832 ESA0013E

Elektrochirurgické příslušenství

Základní UDI-DI

Kategorie produktu:

Název zařízení Viz TABULKA v připojeném sloupci

Viz TABULKA v připojeném sloupciKód produktu:

Třída II b (Stanova 9)

Shoda s postupem hodnocení: Příloha IX kapitoly Ia III nařízení (EU) 2017/745e

Klasifikace s číslem stanovy: 

Zamýšlené použití:

 IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITÀ SPA

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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Ochranná známka LED


