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Legal Address: Via Marco Tullio Cicerone 138 03100 FROSINONE (FR) ITALY 
Operative Address: Via Selciatella, 40 – 04011 APRILIA (LT) ITALIA 

Tel 06 92870045 - Fax 06 92870046

HR 
HR 

EU IZJAVA O USKLAĐENOSTI 
(MDR 2017/745/UE) 

UREDBA (EU) 2017/745 EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJEĆA od 5. travnja 2017. 

Ova izjava o sukladnosti izdana je pod isključivom odgovornošću LED SpA u skladu s člankom 19. EU 

MDR 2017/745. Ovim izjavljujemo da medicinski proizvod naveden u skladu s odredbama Dodatka I 

Uredbe EU MDR 2017/745 za medicinske proizvode. 

Izjava se temelji na: 

▪ Naziv proizvođača: LED SpA 

▪ Adresa proizvođača: Via Marco Tullio Cicerone 138 03100 FROSINONE (FR) ITALY 

▪ SRN (Jedinstveni registarski broj) : IT-MF-000012232 

▪ Osnovni UDI-DI : 803363832HFS00144 

▪ Kategorija proizvoda: Hirurška oprema visoke frekvencije 

▪ Naziv uređaja (uređaja): pogledajte priloženi stupac TABLE 

▪ Šifra proizvoda: pogledajte priloženi stupac TABLE 

▪ Klasifikacija s brojem pravila: Klasa II b (Pravilo 9) 

▪ Put ocjenjivanja sukladnosti : Prilog IX, Ocjenjivanje sukladnosti na temelju sustava upravljanja 

kvalitetom i ocjenjivanja tehničke dokumentacije 

▪ Naziv i adresa prijavljenog tijela (šifra): IMQ S.p.A. Via Quintiliano 43 20138 Milano - ITALY  

(0051) 

▪ Harmonizirani standardi: EN ISO 13485:2016/A11:2021 / EN 60601-1:2006/A2:2020 / EN 

60601-2-2:2018 / EN 60601-1-2:2015/A1:2020 / EN 60601-1-6:2015/A2:2020 / EN 

62304:2006/A1:2015 / EN ISO 14971:2019 

▪ Zajednička specifikacija (CS) : - 

▪ Identifikacija izdanih potvrda: EU certifikat, 052 / MDR ističe 2027-09-21 

Potpis: 

……………………………………….. 

IME: Marco Mauti  FUNKCIJA: Pravni Zastupnik 

FROSINONE (FR) 22.09.2022 EU Declaration: 10f-MDR_ HSF001_0_HR 

http://www.led.it/
CLAUDIO MAUTI
TimbroLEDpiccolo

CLAUDIO MAUTI
FirmaMarco
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1 DIATERMO MB 300 D GMA10400.801 8033638325711 

2 DIATERMO MB 300 T GMA10400.T50 8033638325322 

3 DIATERMO MB 400 D GMA10400.901 8033638325728 

4 DIATERMO MB 400 T GMA10400.T60 8033638325339 

5 DIATERMO MB 200 GMA10100.40 8033638325599 

6 DIATERMO MB 200 F GMA10300.401 8033638325704 

7 DIATERMO MB 200 D GMA10100.401 8033638325667 

8 DIATERMO MB 200 T GMA10100.T40 8033638325315 

9 DIATERMO MB 202 GMA10300.40 8033638325681 

10 DIATERMO 50 GMA10100.051 8033638325605 

11 DIATERMO 80 GMA10100.081 8033638325629 

12 DIATERMO 106 GMA10100.05 8033638325568 

13 DIATERMO 108 GMA10100.08 8033638325612 

14 DIATERMO MB 80 D GMA10100.101 8033638325636 

15 DIATERMO MB 120 D GMA10100.201 8033638325643 

16 DIATERMO MB 120 F GMA10300.101 8033638325698 

17 DIATERMO MB 122 GMA10100.20 8033638325575 

18 DIATERMO MB 132 GMA10300.10 8033638325674 

19 DIATERMO MB 160 GMA10100.30 8033638325582 

20 DIATERMO MB 160 D GMA10100.301 8033638325650 

 

GIMA SpA – Via Tommaso Grassi 2. 20121 Milano (MI) – Italy 
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