FAMED

Fabryka Aparatury Elektromedycznej
FAMED tODZ S.A.

Deklaracja zgodnosci CE
Declaration of Conformity CE

Fabryka Aparatury Elektromedyczne;j
Famed £6dzZ S.A.
93-231 Lédz, ul. Dostawcza 3D
3D Dostaweza Street, 93-231 Lodz, Poland

Deklaruje, iz

lampy operacyjne sufitowe, Scienne i statywowe typu

HELIOS 160, IGNIS 160, SOLIS 160
Declares that

ceiling, wall and mobile type operating lamps

HELIOS 160, IGNIS 160, SOLIS 160

Indeks/Index

Nazwa/Name

Opis/Description

FwWO0011321

HELIOS 160 C

lampa operacyjna na zawieszeniu sufitowym/ single
copula operating lamp, ceiling-mounted

FWOO011326

HELIOS 160W

lampa operacyjna na zawieszeniu $ciennym/ single
copula operating lamp, wall-mounted

FWO011327

HELIOS 160F

lampa operacyjna na statywie/ single copula operating
lamp, mobile

FWOO011325

HELIOS 160/60C

lampa operacyjna z doswietleniem na zawieszeniu
sufitowym/ double copula operating lamp, 160/60,
ceiling-mounted

FwWO0011324

HELIOS 160/160C

lampa operacyjna podwdjna na zawieszeniu
sufitowym/ double copula operating lamp 160/160,
ceiling-mounted

FWO0011322

IGNIS 160 C

jednoramienna lampa operacyjna sufitowa/single
copula operating lamp, ceiling-mounted

TWO0011297

IGNIS 160 W

jednoramienna lampa operacyjna na zawieszeniu
$ciennym/single copula operating lamp, wall-mounted

FWO011295

IGNIS 160 F

jednoramienna, statywowa lampa operacyjna/single
copula operating lamp, mobile

FFWO011296

IGNIS 160FA

jednoramienna, statywowa lampa operacyjna z
zasilaniem awaryjnym/single copula operating lamp,
mobile with battery backup

FWOO011330

FWO011311

IGNIS 160CAM C

jednoramienna lampa operacyjna sufitowa z
kamerg/single copula operating lamp with camera,
ceiling-mounted

IGNIS 160CAM W

jednoramienna lampa operacyjna z kamerg na
zawieszeniu Sciennym/single copula operating lamp
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with camera, wall-mounted

FWOO011318

IGNIS 160/160 C

dwuramienna lampa operacyjna sufitowa/double

FWO011319

IGNIS 160CAM/TV C

dwuramienna, sufitowa lampa operacyjna z kamerg i
monitorem/single copula operating lamp with camera
and monitor, ceiling-mounted

FWOO011310

IGNIS 160CAM/160 C

dwuramienna, sufitowa lampa operacyjna z kamera w
jednej z kopul/double copula operating lamp with
camera in one copula, ceiling-mounted

FWO011332

FWOO011333

IGNIS 160CAM/160/160 C

trojramienna lampa operacyjna sufitowa z kamera w
jednej z kopul/three arm operating lamp with camera
in one copula, ceiling-mounted

7IGNIS 160CAM/TV/160/160 C

czteroramienna lampa operacyjna sufitowa z
monitorem i kamerg w jednej z kopult/four arm
operating lamp with monitor and camera in one
copula, ceiling-mounted

FWO011323

FwO011299

IGNIS 160CAM/TV/160 C

trdjramienna lampa operacyjna sufitowa z monitorem
i kamera w jednej z kopul/three arm operating lamp
with monitor and camera in one copula, ceiling-
mounted

SOLIS 160C

lampa operacyjna tréjprojektorowa sufitowa/single
copula operating lamp, ceiling-mounted

FWOO011298

SOLIS 160W

lampa operacyjna trojprojektorowa scienna/single
copula operating lamp, wall-mounted

FWO011300

SOLIS 160F

lampa operacyjna trojprojektorowa statywowa/single
copula operating lamp, mobile

FWO011301

SOLIS 160 FA-2

FWOO011335

SOLIS 160 FA-4

lampa operacyjna statywowa z dwoma
akumulatorami/single copula operating lamp, mobile
with two baiteries backup

lampa operacyjna statywowa z czterema
akumulatorami/single copula operating lamp, mobile
with four batteries backup

FWO0011291

SOLIS 160/60C

lampa operacyjna sufitowa
trzyprojektorowa/jednoprojektorowa/double copula
operating lamp 160/60, ceiling-mounted

FWOO011286

SOLIS 160/160C

lampa operacyjna sufitowa
trzyprojektorowa/trzyprojektorowal/double copula
operating lamp 160/160, ceiling-mounted
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> Fabryka Aparatury Elektromedycznej

q
FAMED LODZ S.A.

Klasyfikowane jako Wyréb Medyczny Klasy I (Zalgcznik VIIL, regula 10 i regula 13) sg zgodne
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych, oraz normami wymienionymi ponizej:

Classified as Medical Devices Class I (Annex VIII, rule 10 and rule 13) are in conformity with the
Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5th April 2017 on
medical devices, and with the standards listed below:

PN-EN 60601-1:2011 (A1:2014, A12:2014), PN-EN 60601-2-41:2010 (A11:2011, A1:2015),
PN-EN 60601-1-2:2015, PN-EN 60529:2003 (A2:2014), PN-EN ISO 15223-1:2017,

PN-EN ISO 14971:2020

Fabryka Aparatury Elektromedycznej FAMED LODZ S.A. ma w pelni ustanowiony,
certyfikowany System Zarzgdzania Jakoscig zgodny z PN-EN ISO 13485:2016.

Fabryka Aparatury Elektromedycznej FAMED EODZ S.A. have established Full Quality
Assurance System certified in accordance to PN-EN IS0 13485:2016.

Y.6dz/Lodz, 08.06.2021
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