Definisjonen pa et medisinsk
produkt:

e Et medisinsk produkt har som intensjon a bli bruket pa
mennesker for: Diagnose, overvakning, undersgkelse,
behandling eller for & kompansere for tapte funksjoner.
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The right light

[LUXO
De tre nivaene innen medisinsk

belysning.

Nasjonale/EU/ZUS,....
Medisinske lover og regulativ Produsenten:

Kvalitetssystemer
1SO 9001
1SO 14001
1SO 13485

Produktet:
Produktrelaterte standarder



ISO 13485 er en kvalitetsstyrings-
standard for medisinsk utstyr.

{:_\) L0 Cartification

e Internasjonal standard.

e Kreves av produsenter av CERTIFIC ATE
medisinsk utstyr

= Spesifiserer krav til Luxo ASA
kvalitetsstyring, S
produksjonsrutiner og T e
kundeklager. s
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Alle operasjons- og
undersgkelseslamper er klasse |

e Produktene representerer
lav risiko.

e Brukes ikke direkte pa
kroppen.

e Brukes ikke til monitorering.
e Behgver ikke veere sterile.
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CE-deklarasjonen skal veere
tilgjengelig fra leverandgren

CE betyr noe annet enn
“China Export”.

Den som kjgper produkter
til helsesektoren ma
forsikre seg om at de er
godkjente for tiltenkt
bruksomrade.

Det er ikke noe mal at det
star oppfert mange
standarder, men det méa

veere riktige standarder.
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DECLARATION OF CONFORMITY

Product LHH Medical

Product description Dlagnostic luminaire

Trade mark LUXO

Manufacturer Luxo ASA
Drammensvelen 175
0277 QSLO
NORWAY

Luxo ASA certify that the product described is in conformity with the applicable
provisions of Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices

The product is in conformity with the following standard(s) or other
normative document(s):

IEC 60601-1(1990) + AL{1993)+A2(1995)+CORRIGENDIUM(1995)
EMN 60601-1-2(2001)
IEC 60601-2-41(ed.1)

Oslo, 26 August 2005
I [
&.&_ J(J ‘\-L'I_
Arme D',rn and '
Vice President/COO0



De spesifike kravene som stilles
til medisinsk belysning:

EN 60601-1

General requirements for safety

EN 60601-1-2

Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

EN 60601-2-41
Particular requirements
for the safety of surgical

luminaires and

luminaires for diagnosis
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..0g til slutt, veer forsiktig med a
modifisere produkter.

e Hvis dere mener at
produktet trenger a
modfiseres sa kontakt
produsent.

e Hvis dere modifiserer
produktet sa blir dere
produsenten!
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