LINET

Numeris: DOCLTVirtuoso

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA Versia:

02

1. Gaminys — prietaiso tipas / modelis:

Qro &iuZinio sistema — ,,Virtuoso*“/ 1VN, 3VB

2. Gamintojo pavadinimas ir adresas:

Komercinis pavadinimas +wLINETspol. sr.o.”
Registruotasis adresas Zelevéice 5, 274 01 Slany, Czech Republic (Cekija)
Unikalusis registracijos numeris (SRN) CZ-MF-000009320

3. Uz atitikties deklaracijos iSdavima yra atsakingas tik gamintojas.

4. Deklaravimo objektas:

Gaminys: Virtuoso

Apradymas ir funkcijos nurodymas: Oro c":iu)i_i_nio Isistemal. Skirla_ paudotil siefk?ant iévgngti praguly ir jas gydyti. Si ES atitikties
deklaracija taip pat taikoma visiems taikytiniems priedams.

Bazinis UDI-DI 8592654474780DT

Gaminio klasifikavimas kaip medicinos I klasé nesterilus, be matavimo funkcijos, pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)

prietaiso: 2017/745 (MDR) VIl prieda - 13 taisyklé

5. Pirmiau aprasytas deklaracijos objektas atitinka atitinkamus Europos Sajungos derinimo teisés aktus:

- Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 (MDR).

- Aktag Nr. 350/2011 rink., dél cheminiy medziagy ir misiniy (Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006).

- Vyriausybés jsakymg Nr. 481/2012 rink. dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo (Direktyva
2011/65/ES)

6. Nuorodos | naudojamus atitinkamus darniuosius standartus arba nuorodos j kitas technines specifikacijas, kuriy atitiktis
deklaruojama:

EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010/A1:2015, EN 1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO
14971:2019, EN 597-1:2015, EN 597-2:2015

Deklaracijos i§davimo vieta ir data: Slany, 23.7.2021
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