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KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

CE -

SOLARDO eco - 1030

Spezifikation des Produktes / Product Specification

Bezeichnung des Produktes (REF)
Product name (REF)

SOLARDO eco 50 (SOLARDO eco 50)
SOLARDO eco 100 (SOLARDO eco 100)
SOLARDO eco 150 (SOLARDO eco 150)

Produktkategorie / Product category

Klassifizierung

nach RL 93/42/EWG, Anhang IX
Classification according to Directive

| 93/42/EEC, Annex 9
Software-Version

UMDNS: Laser, therapeutisch / Lasers, therapeutic (12-299)
GMDN: General therapeutic low-intensity laser, battery-
_powered (60410)

lla nach Regel 9
lla according to Rule 9

1.1.x

Konformitatsbewertung / Conformity Assessment

Benannte Stelle / Notified body

SIQ - Slovenian Institute of Quality and Metrology
Nummer 1304 / Number 1304

Konformititsbewertungsverfahren
nach der Richtlinie 93/42/EWG
Conformity Assessment Procedure according
to Directive 93/42/EEC

Nummer des Zertifikates

Anhang Il (volistandiges Qualitatssicherungssystem) /
Annex 2 (Full Quality Assurance)

Date of expiry certificate

Number of Certificate MDD-083

Ausstellungsdatum Zertifikat/

Date of issue certificate 2021-05-20 o
Giiltigkeit Zertifikat/ 2024-05-26

Wir erkidren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die oben beschriebenen Produkte den folgenden
Richtlinien und Gesetzen entsprechen und nach folgenden Normen hergestellt werden:

We hereby declare on our sole responsibility that the products described above conform with the following
directives and laws and are manufactured in accordance with the following standards:

B EU - Richtlinie 93/42/EWG ber Medizinprodukte geéndert durch Richtlinie 2007/47/EG/
Medical Devices Directive 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EG

m  EU-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgeraten / RoHS Il Directive 2011/65/EU

B EU-Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate / WEEE Directive 2012/19/EU

B BGBI 657/96 Osterreichisches Medizinproduktegesetz i.d.g.F. /
BGBI 657/96 (Austrian law on medical products)

EN 60601-1:2006 + AC :2010 + A1:2013
EN 60825-1:2014

SchluBlberg, 21.05.2021

EN 60601-1-2:2015

eltschl GmbH
Niederndorf 27
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Ing. Andreas Heltschi
Geschéftsfuhrer / CEO



