
L'ORGANISME NOTIFIE N' 1293

EVALUATION DE LA QUALITE DE PRODUCTION
La Directive 93l42lCEE du Conseil relative aux dispositifs m6dicaux, modifiee et compl6t6e par la
Direclive 2007147lCE du Parlement europoen et du Conseil du 05 septembre 2007, l'Annexe V

(Modul D3\, transposee en "Decret gouvernemental de la Rdpublique slovaque n' 582120Q8" aux
termes des prescriotions u lt6rieures

Decision
N' 40072/1 0 1 I 1 t201 2t CE

EVPU a.s., l'Organjsme notifie n' 1293, certifie que l'6valuation du systeme d'assurance qualite de production
a 6te effectuee conform6ment aux exigences des normes nationales relatives au produit, transposant l'annexe V,
la Directive 93/42lCEE, modifl6e et compl6t6e par la Directive 2007/47lCE relatiue aux dispositifs medicaux.

EVPU a.s.,l'Organisme notifi' n" 1293, ceftifie la rdalisation de I'audit du systdme qualite - limite aux aspects de
la productions li6s a h conformite des produits aux specifications metrologiqu$ - conformement aux MDD
Annexe V et que le systdme qualite rdpond aux exigences d6finies par I'Annexe V MDD.

Fabricant et lieu de production LINET spol. s r.o.
Zefevdice 5,274 01 Slani, R6publique tchdque

Lit d'hopital avec systdme de pes6e

Eleganza 3XC, moddle: 1GV

,LTNET

Dispositif m6dical - Classe I ayant une fonction de mesure

40072t2012tC
M120t10-2

Qualit6 de production, stockage et distribution de lits
d'h6pital avec systdme de pes6e integ16

Produit

Type

Marque commerciale

Classification par fabricant

Num6ro du PV
Rapport de l'inspection

Port6e du systdme qualit6

Date de d6livrancei le 27 septembre 2012

Ing.MarekHud6k,PhD.
Validit6 jusqu-au: le 26 septembre 2017
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D6sisnation c €
1293

Peut Ctre utilis6 uniquement en cas de conformit6 avec les exigences de

toutes les directives du Parlement europ6en et du Conseil en matidre.

Le fabricant est tenu d informer EVPIJ a.s. de taute modificatian sobslarlie//e envtsag'e du prcjet, consttuclion du praduil ou
bien du systeme qLtaliE de la praduction pour pauvair veifier la vahdite de 1a presente Ddciston Une tnspectton de suNeillance
sera effectu4e annullement (confomement e I Annexe V (4)) pour v6tifier Ia vahdite de la presente Ddcisian La validite de la
presente Decisian expirc e b date indiqude Toute tnadiftcation substantielle du prajet au de la conslrucliotl clu prodult. du
sys€me qualte ou encore toule madificatton ou campl6ment de Ia Directive 93/42/CEE. modifi'e et campl4tee pat 2407/47/CE.
peut entniner la nullitd cle la presenfe D4cision avant terme Le fabncant au san representant esl /e seu/ respansable du
oroduil en conformit4 avec la Directive 85/374/CEE
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