DICHIARAZIONE DI CONFORMITA®
Dichiarazione di conformita del costruttore
(Direttiva 93/42/CEE)

Il prodotto: IPL 560-C Titaniumlightsmart

1 Prodotto da: WYL Co. Ltd

e Distribuito da: Laser.com srl — Galleria Spagna,35- 35127 Padova
M=l Italy

iy S/N: TLS 1504293

E’ conforme alle disposizioni della Direttiva 93/42 del Consiglio della
Comunita Europea del 14 Giugno 1993 concernente i dispositivi medici, come
da certificato MED 31124A rilasciato dall’ Ente Notificato N° 0434, ed immessi
in commercio in ottemperanza al Dlgs. N. 46 del 24 Febbraio 1997 e
successive modifiche ed integrazioni; il prodotto & stato progettato e costruito
in conformita alle seguenti norme.

CEI EN 60601-1:1998 Apparecchi elettromedicali
Parte 1: Norme generali per la sicurezza.

CEI EN 60601-1-2:2003 Apparecchi elettromedicali
Parte 1: Norme generali per la sicurezza.
Parte 2: Norma collaterale - Compatibilita
elettromagnetica - Prescrizione e prove.

CEI EN 60601-2-22:1997 Apparecchi elettromedicali
Parte 2: Norme particolari per la sicurezza.
Degli apparecchi laser terapeutici e diagnostici

CEI EN 60825-1:2003 Apparecchi laser: Sicurezza dalle radiazioni,
classificazione dei materiali, prescrizioni e guida
per |'utilizzatore.
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