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POTWIERDZENIE CERTYFIKACJI

Normy IEC 60601

Badania i autoryzacja: Intertek Testing Services

Panele LED swiatta czerwonego i podczerwonego

Oferowane przez nas panele LED emitujgce swiatto czerwone i podczerwone zostaty poddane badaniom w Intertek
Testing Services — niezaleznej, miedzynarodowej jednostce badawczo-certyfikacyjnej — i uzyskaty autoryzacje do
oznaczania znakiem certyfikacyjnym Intertek (Authorization to Mark) w zakresie zgodnosci z miedzynarodowymi

normami bezpieczenstwa serii IEC 60601.

ZAKRES POTWIERDZONYCH NORM

IEC 60601-1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 +AT;A2
Czes¢ 1: wymagania ogodlne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz

funkcjonowania zasadniczego urzadzen
elektrycznych.

Odpowiednik kanadyjski:
CSA C22.2 nr 60601-1:2014 Ed. 3 +A2
(R2022)

DANE CERTYFIKACJI

JEDNOSTKA CERTYFIKUJACA
Intertek Testing Services

o STATUS URZADZEN

IEC 60601-1-6:2010

Ed. 3 +A1;A2

Norma uzupetniajgca: uzytecznos¢ —
ergonomia obstugi i ograniczenie
ryzyka btedu uzytkownika.

Odpowiednik kanadyjski:
CSA C22.2 nr 60601-1-6:2011 Ed. 3 +A1;A2

NUMERY RAPORTOW
240606205GZU-001
240606205GZU-002

IEC 60601-2-57:20M1
Ed.1

Wymagania szczegoétowe dla
nielaserowych zrédet swiatta, w tym
ocena zagrozen fotobiologicznych.

Odpowiednik kanadyjski:
CSA C22.2 nr 60601-2-57:2011 Ed. 1

DATA AUTORYZACJI
12 sierpnia 2024 r.

Urzadzenia nie s wyrobami medycznymi i nie sg oferowane ani sprzedawane jako wyroby medyczne w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR). Nie sg przeznaczone do diagnozowania, zapobiegania, monitorowania,

leczenia ani tagodzenia chordb. Badania wedtug norm serii IEC 60601 zostaty przeprowadzone w celu potwierdzenia
bezpieczenstwa elektrycznego i fotobiologicznego urzadzen.

OSWIADCZENIE HHO SP. Z 0.0.

HHO sp. z 0.0. — podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie oferowanych urzadzen do obrotu na terenie Unii
Europejskiej i wystawiajgcy deklaracje zgodnosci UE we witasnym imieniu — niniejszym potwierdza, ze:

® panele LED swiatta czerwonego i podczerwonego znajdujgce sie w naszej ofercie objete sg certyfikacja Intertek w

zakresie wskazanym powyzej;

e dysponujemy petng dokumentacjg certyfikacyjng oraz raportami z badan i udostepniamy je na zgdanie klienta,
dystrybutora lub organu nadzoru rynku;

® urzadzenia nie sg oferowane ani sprzedawane jako wyroby medyczne;

® urzadzenia objete sg 3-letnig gwarancjg, a serwis prowadzony jest na terenie Polski.
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Dokument ma charakter informacyjny i nie zastepuje oryginalnych dokumentéw certyfikacyjnych wydanych przez Intertek Testing Services. Tytuty norm serii IEC
60601 odnoszg sie do medycznych urzadzen elektrycznych; zgodnos$c¢ z nimi potwierdza poziom bezpieczenstwa urzadzen i nie stanowi certyfikacji wyrobu
medycznego. Nazwa i znaki Intertek sg wtasnoscia Intertek Group plc i zostaty przywotane wytacznie w celu wskazania jednostki, ktéra przeprowadzita badania.



