1. Produkt — Nazev / Typové oznacdeni:

Mechanické transportni IGZko — Sprint/ 1ES

2. Nazev a adresa vyrobce:

Obchodni jméno
Sidlo

1CO

Telefon

Fax

LINET spol. s r.o.

Zelevtice 5, 274 01 Slany, Czech Republic
00507814

+420 312 576 111

+420 312 522 668

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

4. Predmét prohlaseni

Produkt:

Popis a uréeni funkce:

Klasifikace produktu jako zdravotnicky
prostredek:

Sprint , Sprint 100

Sprint je univerzaini mechanické transportni IGzko pro pouZiti pfi urgentni pééi a p¥ijmu
akutnich ptipadd. SlouZi k podpote téla pacienta béhem transportu v kritické m stavu.
Toto ES prohlaseni o shodé se take vztahuje na v8echna pouzitelna pfislusenstvi k tomuto

produktu.

Trida |, nesterilni, bez méfici funkce, podle pfilohy IX Nafizeni viady &. 54/2015 Sb.

(MDD 93/42/EEC) - pravidlo 1

5. Vyse popsany predmét prohlaseni je ve shodé s pfisluSnymi harmonizaénimi predpisy Evropské Unie:

Zakon &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (Directive 93/42/EEC)
Zakon &. 350/2011 Sb., Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich (Regulation (EC) No 1907/2006)
Nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky (Directive 93/42/EEC)

Naifzeni viady €. 176/2008 Sb., o technickych pozadavcich na strojni zafizeni

6. Odkazy na pfislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na jiné technické specifikace, na jejichz zakladé se shoda
prohlasuje:

EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-6:2010, EN I1SO 14971:2012

Misto a datum vydani: Slany, 20.07.2018

Podepsano za a jménem LINET spol. s r.o.:
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" Ing. Tomas Kol4F, Vykonny feditel

C€




