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VYHLASENIE O ZHODE EU
(MDR 2017/745/UE)

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost LED SpA v sulade s ¢lankom 19
smernice EU MDR 2017/745. Tymto vyhlasujeme, Ze zdravotnicka pomdcka $pecifikovana pod!a spifia
ustanovenie prilohy | nariadenia EU MDR 2017/745 pre zdravotnicke pomocky.

Vyhlasenie je zaloZené na:
. Nazov vyrobcu : LED SpA
. Adresa vyrobcu : Via Marco Tullio Cicerone 138 03100 FROSINONE (FR) TALIANSKO
. SRN (jednotné registracné cislo) : IT-MF-000012232
. Zakladné UDI-DI: 80336382HFS0144
. Kategoria produktu: Vysokofrekvencné chirurgické zariadenia

. Nazov zariadenia (zariadeni): pozri priloZeny stlpec TABULKA

. Kod produktu : pozri priloZeny stlpec TABULKA

. Klasifikacia s ¢islom pravidla: Trieda Il b (Pravidlo 9)

. Postup posudzovania zhody : Priloha IX, Posudzovanie zhody na zaklade systému manazérstva
kvality a posudzovania technickej dokumentacie

. Meno a adresa notifikovaného organu (kéd): IMQ S.p.A. Via Quintiliano 43 20138 Milano -
ITALY (0051)

. Harmonizované normy: 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

. Spolo¢na Specifikacia (CS): -

. Identifikacia vydanych certifikatov : Certifikat EU, 052 / MDR s platnostou do 21.09.2027

NAZOV: Marco Mauti FUNKCIA: Zdkonny Zdstupca

FROSINONE (FR) 22.09.2022 EU Declaration: 10f-MDR_ HSFO01_0_SK
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IT - ELENCO DISPOSITIVI / EN - LIST OF DEVICES / FR - LISTE DES APPAREILS / BG - C[TUCBK HA
YCTPOUCTBATA | CS - SEZNAM ZARIZENI / DA - LISTE OVER ENHEDER / DE - LISTE DER GERATE / ET -
SEADMETE LOETELU / GA - LIOSTA NA bhFEISTi / EL - KATAAOIOX XYSKEYQN/ ES - LISTA DE
DISPOSITIVOS/ HR - POPIS UREPAJA / LV - IERICU SARAKSTS /LT - JRENGINIY SARASAS / HU - AZ
ESZKOZOK LISTAJA / MT - LISTA TA' APPARATI / NL - LIJST MET APPARATEN / PL — LIST A URZADZEN
/ PT - LISTA DE DISPOSITIVOS / RO - LISTA DISPOZITIVELOR / SL - SEZNAM NAPRAV / SK- ZOZNAM
ZARIADENI / FI - LUETTELO LAITTEISTA / SV - ISTA OVER ENHETER

Marca/Trade mark/Marque/Mapka/Znatka/Marke/Marke/Brand/Branda/ Mdpka/ Marca/ Marka/ Zimols / Prekés Zenklas /
Marka/Brand/Merk/ Marka / Marca / Marca / Znamka / Znatka / Brandi / varumarke  GIMA

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
<
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