Ovéreny preklad z jazyka anglického a némeckého:
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MEDICAL LIGHTING

PROHLASENIi O SHODE

Nazev a adresa firmy

Derungs Licht AG

Hofmatistrasse 12
CH-9200 Gossau

Svycarsko

'

-

"‘k‘-‘_

Prohlasujeme na svoji vyhradni odpovédnost, Ze nasledujici zdravotnické prostiedky

Vy3etrovaci svétio (malé operacni svétio)

Polaris 50 stropni
Polaris 50 mobilni
Polaris 50 nasténné
Palaris 50 DVE (CSU)

thidy
podle Pfilohy IX Smémice 93/42/EHS

je ve shodé se v3emi ustanovenimi platnych
smémic:

93/42/EHS (Zdravotnické prostiedky)
2011/65/EU (0 omezeni pouzivani nékterych
nebezpeénych latek)

PouZité harmonizované normy, narodni normy
nebo jiné normativni dokumenty:

EN 60601-1:2006+A1 2013 (IEC 60601-1:2005/A1
:2012) EN 60601-2-41:2009+A11:2011+A1 :2015 (IEC
60601 -2- 41:2009+A1 :2013)

EN 60601-1-2:2015 (IEC 60601-1-2:2014)

Postup posuzovani shody:

Prilcha VIl Smémice 93/42/EHS

Notifikovana osoba (pokud byla konzultovana):

NepouZije se

Jakeékoli neopravnéné zmény vyrobku zneplatiiuji toto prohlaseni

Misto, datum Jméno a funkce

Derungs Licht AG

' CH-8200 Gossau SG

Te 4171 388 11 66
Gossau, 12.11.2018 Thilo Koch (zastupce 171388 1177
Derungs Licht AG
Holmatistrasse 12 Tel. 0041 71 388 11 66 mailbox@derungsiicht ccm
9200 Gossau Fax 0041 71 388 11 77 www_derungshicht com
Svycarsko

Derungs Licht AG je podnik skupiny Waldmann Group




Derungs

MEDICAL LIGHTING

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

Name und Adresse der Firma
Name and address of the firm

Derungs Licht AG
Hofmatistrasse 12
CH-8200 Gossau
Schweiz / Switzerland

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgende Medizinprodukte
We dediare under our sole responsibilily that following medical devices

Behandiungsisuchte (kieine Operationsieuchte) | Polaris 50 Decke (Ceiling)

treatment luminaire (minor surgery) Polaris 50 Mobil (Mobile)
Polaris 50 Wand (Wali)
Polaris 50 DVE (CSU)

der Klasse / of class I

Nach Anhang IX der Richtinie 9%/42EWG

aning to snmex O of deedt. SOKATEC

Allen Anforderungen der Richlinie(n) entspricht | 83/42/EWG (Medizinprodukte)

die anwendbar sind: 93/42/FFC (medical devices)

meets afl the provisions of the directive(s) which | 2011/65/EU (RoHS)

apply to it

Normen oder andere normalive Dokumente:
Applied harmonised standards, national
standards or other normative documents:

EN 60601-1:2006+A1 22013 (IEC 60601-1:2005/A1 2012)
EN 60601-2-41:2009+A11:2011+A1 22015 (IEC 60601-2-
41:2009+A1 :2013)

EN 60601-1-2-2015 (IEC 60601-1-2-2014)

Konformilatsbewertungsverfahren:
Conformity assessment procedure:

Anhang VI der Richiiinie 93/42/EWG
Annex VIl of directive 93/42/EEC

Konformitatsbewertungsstelle (falls beigezogen):

Notified Body (if consulted):

Nicht zutreffend
Not applicable

Any unauthorised changes to the product will void the validity of this declaration

Ort, Datuen / Place, date

Name und F n / Name and funciion
//uk) jf ) GH-8200 G 86

171388 1166

Gossau, 12.11.2018 ThioKod1(mnilylhmu-

171388117
Derungs Licht AG
Hofmattstrasse 12
920G Gosszu Te.. 0041713881166 mailbox@dernvngslicht ccm
Schweiz Fax 004174 3881177 www.cerungslicht.com

Derungs Licht AG st e'n Unternehimen der Waldmann Group
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Tlumoénicka dolozka

Tlumocnicky ukon jsem provedia jako tlumocnice jmenovana dekretem piredsedy
Krajského soudu v Bmé ze dne 25.9.1992 ¢.j. Spr 1067/92 pro jazyk némecky, a
jako tlumocnice jmenovana dekretem piredsedy Krajského soudu v Bmé ze dne
09.05.2007 ¢ j. Spr 125872007 pro jazyk anglicky, zapsana v seznamu znalcii a
tlumocnikdi vedeném Krajskym soudem v Bmé. Stvrzuiji, Ze preklad souhlasi s
textem piipojené listiny. V piekiadu jsem provedia tyto opravy: -

Tlumocnicky Ukon je zapsan v tlumocénickém deniku pod poradovym gislem
2834 /12019

A

V Breclavi, dne 25.11. 2019 Ludmila Horny cova
podpis iumocnika






