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EU PROHLASENI O SHODE

1. Produkt — Nazev / Typové oznaéeni:
Elektricky polohovatelné nemocniéni Iizko — Essenza 300/ 1EZ3

2. Nazev a adresa vyrobhce:

LINETspol.sr.o.

Sidlo 7 Zelevdice 5, 274 01 Slany, Czech Republic

Jediné registracni &islo CZ-MF-000009320

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

4. Predmét prohiaseni:

Produkt: Essenza 300
RIS ~ Elektricky polohovatelné nemocniéni liZko, uréené pro standardni a akutni peéi.
Popis a ur&eni funkce: Toto EU prohlaseni o shodé se také vztahuje na v3echna pouzitelna pfisludenstvi k tomuto
4.5 - produktu schvalena vyrobcem. | o L)
Zé&kladni UDI-DI 8592654348700CH
Klasifikace produktu jako zdravotnicky Tfida |, nesterilni, bez méfici funkce, podle pravidla 13 pfilohy VIil Nafizeni Evropského
prostfedek: parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (MDR)

5. Vy$e popsany pfedmét prohlaseni je ve shodé s pfislusnymi harmonizaénimi pfedpisy Evropské Unie:

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
- Zakon €. 350/2011 Sb., Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich (Regulation (EC) No 1907/2006)
- Nafizeni vlady €. 176/2008 Sb., o technickych pozadavcich na strojni zafizeni (Directive 2006/42 / EC)

- Nafizeni viady &. 481/2012 Sb., Nafizeni vliady o omezeni pouzivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich (Directive 2011/65/EU)

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

EN 60601-1:2006/A2:2021, EN 60601-1-2:2015/A1:2021, EN 60601-1-6:2010/A2:2021, EN 60601-2-52:2010/A1:2015, EN ISO 14971:2019,
EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021, EN 1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2021

Misto a datum vydani: Slany, 15.2.2023

Podepsano za ajménem LIN E T spol. s r.o.:

Ing. Tomas Kolar, Vykonny feditel
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DoloZzka z konverze dokumentu do elektronické podoby — na Zadost

Dokument 155489618-28462-230303105229.pdf vznikl prevedenim listinného dokumentu do elektronického dokumentu pod pofadovym cislem 155489618-
28462-230303105336. Vznikly dokument obsahem odpovida vstupnimu dokumentu. Pocet stran dokumentu: 1

Vstup neobsahoval viditelny prvek, ktery nelze plné prenést na vystup.
Konverzi provedl subjekt: Mésto Slany, IC: 00234877

Pracovisté: Mésto Slany

Datum vyhotoveni: 03.03.2023

Jméno a prijmeni osoby, ktera konverzi provedla: ZUZANA STANCOVA

Pozndmka: [ ] [ ]
Konverzi dokumentu se nepotvrzuje sprdavnost a pravdivost udaji obsaZenych v dokumentu a 1
jejich soulad s prdvnimi predpisy. Kontrolu doloZKky Ize provést v centrdlni evidenci doloZek
na adrese https://www.czechpoint.cz/overovacidolozKy .
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