| Number: PSCZ0007

ES PROHLASENi O SHODE e

03

1. Produkt — Nazev / Typové oznaéeni: {
P V,ll_ll\l ET

Elektrické nemocniéni Ilizko — Eleganza 3/ 1GZ

2. Nazev a adresa vyrobce:

Obchodni jméno LINET spol. s r.0.

| Sidlo _ * Zelevtice 5, 274 01 Slany, Gzech Republic
GO ooso7s14 ]
Telefon +420 312 576 111 o o — |
Fax : =] 4420312 522 668 =

3. Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce

4. Pfedmét prohlaseni

Produkt: Eleganza 3
" Popis a uréent funkce: ~ Elektrické nemocniénl [0Zko uréené pro pouZit ve standardnl a akuini pEGi,
Toto ES prohla$eni o shodé se take vztahuje na v8echna pouZitelna piislusenstvi
Klasifikace produktu jako zdravotnicky  TFida I, nesterilni, bez méfici funkce, podle prilofy IX nafizeni viady €. 54/2015 Sb. o
prostfedek: (MDD 93/42/EEC) - pravidio 12

5. Vy8e popsany pifedmét prohlaseni je ve shodé s piislu§nymi harmonizaénimi pfedpisy Evropské Unie:

- ZA&kon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedeich (Directive 93/42/EEC)

- Zakon &. 350/2011 Sb., Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich (Regulation (EC) No 1907/2006)

- Nafizeni viady ¢, 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnicke prostiedky (Directive 93/42/EEC)

- Nafizenlviady ¢. 481/2012 Sb., Narizen| viady o omezeni pouzivani nékterych nebezpetnych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich (Directive 2011/65/EU)

- Nafizen( vlady €. 176/2008 Sb., o technickych poZadaveich na strojni zafizeni

6. Odkazy na pfislu$né harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na iiné technické specifikace, na jejichz zakladé se shoda
prohlasuje:

EN 80601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-2-52:2010/A1:2015, EN 1SO 14971:2012, EN I1SO 10993-
5:2009, EN 1SO 10993-10:2013

Misto a datum vydan(: Slany, 1.3.2019

Podepsano za a jménem LINET spol. s r.o0.:

"Ing. Tomas KolaF, Vykonny feditel
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