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EU-Konformitétserkiarung

EU-Declaration of Conformity

UE-Déclaration de Conformité 0123
Hersteller: LISA laser products OHG
Manufacturer:
Entreprise:
Anschrift: Max-Planck-Str. 1
Address: D-37191 Katlenburg-Lindau
Adresse: Germany

erkldrt in eigener Verantwortung, dass die Produkte mit den Bezeichnungen

declares at its own risk the designated products
explique dans propre responsabilité que le produits avec la désignations

Produktbezeichnung: RevoLixir.15 0520131 (06-2011 | kvt 1ostemevoLiaip1es
Product Designation: RevoLix jr. 30 10520231 gom  (*los-2011 KN110616RevoLixJrP144
Désignation du produit: . 105201 21x  de
RevoLix jr. 105 201 11x (092010 KN100910RsvoL e

Klassifizierung: Itb
Classification: Aktives therapeutisches Produkt das zur Abgabe von Energie bestimmt ist und deren
Classification: Abgabe eine potenzielle Gefdhrdung darstellt (Regel 9, Anhang IX).

Active therapeutic device intended to administer energy in a potentially hazardous way

{Rule 8 of Annex IX).
UMDNS: 17447 Laser chirurgisch, sonstige / Laser surgical, other

die Forderungen folgender Europaischer Richtiinien erfilien:
to comply with the following European Directives:
accomplit les demandes des directives européennes suivantes:

93/42/IEWG (Medizinpfodukte-RichtIinie! Directive concerning Medical Devices)

Konformitétsbewertungsverfahren nach Anhang |l ohne Abschnitt 4. Benannte Stelle; :I'l"JV Sud Product Service (Kenn-Nr. 0123).
Conformity assessment procedure according Annex if without part 4. Notified bodly: TOV Stid Product Service (ident. No. 0123).

Angewande Normen: DIN EN 60601-1
Applied standards DIN EN 60601-1-2

Normes appliqueés DIN EN 60601-1-4
DIN EN 60601-1-6

DIN EN 60601-2-22
DIN EN 60825-1
und weitere Normen / and further standards / et normes suplémentaires

- @i e 6 .}Madﬁam [ P,
Katlenburg-Lindau, 16.06.2011

(Ot / place / lieu) {Datum / date ) (Dr. H.-O. Teichmann - Geschéftsfohrer / Managing Director / directeur général)

LISA laser products OHG

LISA laser products OHG, Max-Planck-Stralie 1, 37191 Katlenburg, Germany, Fon +48 (0)5556-9938-0, Fax +49 (0)5556-9938-10
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EU Prohlaseni o shodé
EU-Declaration of Conformity

UE-Declaration de Conformite 0123
Vyrohce: LISA laser products OHG
Manufacturer; ]
Entreprise:
Adresa; Max-Planck-Str. 1
Addrags: -37191 Katlenburg-Lindau
Adresse; Né&mecko

prohladuje na viastni zodpovddnost, ¥e vyrobky s ozna&enim
declares at its own risk the designated products
expiique dans prepre respansabilite que le produits avec la designations

Oznadeni vyrobku: Revolix fr. 18 REF 105201 31x od 06-2011 KN110616RevoLixJiP 144
Product Deslgnation: Revolix jr. 30 REF 105202 31x from  06-2011 KN110616RevolbxliP144
Dasignation du produit: Revolix jr. REF 10520121x g  pg.2010 KN100310RevoLixr

105 201 11x :
Klasiflkace: b

Aktivnl terapeuticky piistroj vydavajlci energii, pfitemz widej energie pledstavuje potenciainl

Classification: K A I
Classification: riziko pro wivatele (pravidic 9, piiloha [X).
. Activa therapautic device intended to administer energy in a potentially hazardous way (Rule
9 of Antnex 1X},
UMDNS: 17447 chirurgicky laser, ostatnl / Laser surgical, other

spliiuji poZadavky nésledujicich evropskych smémic:

to comply with the folfowing European Directives: .

accomplit Jes dernandes des diractives europeennos suivantes:

93442EHS  (Smémice Rady o zdravotnickych prosifedcich / Directive conceming Medical Devices)

Postup posuzovani shedy padie pflohy Il (s vijimkou 45t 4.). Pesuzujlci misto: TOV Sod Product Senvice (ident. &lsle 0123).
Conformily assessment procedure according Annex If without part 4. Notified body: TUV Sad Product Service (ident, No, 0123,

PouZité normy: DIN EN 60601-1
Applied standards DIN EN 80601-1-2
Normes appliquees DIN EN €0601-1-4
DIN EN 60601-1-6
DIN EN 60601-2-22
DIN EN 60825-1
a daldl noray / and further standards / ef normes suplementaires
LISA [aser products OHG
Katlenburg-Lindau, 16.06.2011 viastnoru&n! podpis
{Misto f place fisu) {Datum / date } (Dr. H-Q. Tefchmann - Jednatel / Managing Direclor f direciaur ganeral)

LISA lager produtts OHG, Max-Planck-StraBe 1, 37491 Kalleriburg, Ndmecko, Tel. +49 (T)5558-6938-0, Fax +4% (0)5556-0038-10




Thimo¢nicka dolozka

Jako tlumocnik jazyka némeckého, jmenovany rozhodnutim Krajského
soudu v Brné ze dne 21. kvétna 2001 ¢.j. Spr. 4353/2000 stvrzuji, Ze pieklad
souhlasi s textem piiloZzeného dokumentu sepsaného v némeckém jazyce.

Dolmetscherklausel

Als vereidigter Dolmetscher fiir deutsche Sprache, durch Bescheid des
Bezirksgerichts in Brno (Briinn) vom 21.05.2001 Aktenzeichen: Spr.
4353/2000 bestellt, bestitige ich, dass die ﬁbersetzung mit dem Wortlaut
des beiliegenden in tschechischer Sprache abgefassten Dokuments
iibereinstimmt. '







