- Preklad = anglického jazyka -

/logo TUVRheinland/
Certifikat

_ Certifikaény organ spoloénosti
TUV Rheinland LGA Products GmbH

Tymto potvrdzuje, Ze spolo¢nost’
Bioptron AG
Sihleggstr. 23

8832 Wollerau

Svajc¢iarsko

zaviedla a pouziva systém manazérstva kvality pre zdravotnicke pomdcky v nasledujicom
rozsahu:

navrh a vyvoj, vyroba, distribucia a servis pristrojov uréenych na terapiu svetlom
(vid’ zoznam prevadzok uvedeny v prilohe)

Na zéklade predlozeného dokladu bolo preukézané splnenie poziadaviek Specifikovanych
V norme

EN ISO 13485:2016

Systém manazérstva kvality podlieha kazdoro¢nej kontrole.

Datum nadobudnutia G¢innosti: 22.07.2019
Registraéné ¢islo certifikatu: SX 60139369 0001
Audit bol vykonany. Cislo spravy: 26300448 002
Tento certifikat plati do: 14.02.2022
DAKkS Certifika¢ny organ
Deutsche /okrahla peciatka s textom/:
Akkreditierungsstelle TUV Rheinland LGA Products GmbH.
D-ZM-14169-01-02 Zertifizierungsstelle
Datum: 22.07.2019 /necitatel'ny podpis/
D. Swiatko

[UV Rheinland LGA Products GmbH — TillystraBe 2 — 90431 Niirnberg
Tel. €.: +49 221 806-1371. Fax: +49 221 806-3935, e-mail: cert-validitvade.tuy .com, http://www tuv.convsafety




Priloha k
certifikatu
Registracné Cislo:

Cislo spravy:

Spolo¢nost’;

Rozsah:

DAKKS

Deutsche
\kkreditierungsstelle
D-7M-14169-01-02

Datum: 22.07.2019

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrafle 2, 90431 Niirnberg

SX 60139369 0001
26300448 002

Bioptron AG
Sihleggstr. 23
8832 Wollerau
Svajéiarsko

Prevadzka:

Bioptron AG
Gouttes d"Or 30
2008 Neuchatel
Svajéiarsko

/logo TUVRheinland/

Dok. 1/1. Rev. 0

Predmet ¢innosti: ndvrh a vyvoj. vyroba, dodavka a servis pristrojov

ur¢enych na terapiu svetlom

Certifika¢ny organ

/okruhla peciatka s textom/:

TUV Rheinland LGA Products GmbH.

Zertifizierungsstelle

/necitatel'ny podpis/

D. Swiatko




- Preklad = anglického jazyka -

/logo TUVRheinland/

ES CERTIFIKAT
Smernica ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach, Priloha II s vynimkou odseku 4
Systém uplného zabezpecenia kvality
Zdravotnicke pomocky

Registra¢né Cislo: HD 60139368 0001
Cislo spravy: 26300448 002

Vyrobea: Bioptron AG
Sihleggstr. 23
8832 Wollerau
Svajciarsko
Virobky: pristroje urcené na terapiu svetlom

(vid’ zoznam prevadzok uvedeny v prilohe)
Datum platnosti: 14.02.2024
Notfikovany organ tymto vyhlasuje, ze uvedené vyrobky spinaji poziadavky prilohy II, s
vwnimkou odseku 4. smernice ¢. 93/42/EHS. Vyssie uvedeny vyrobca zaviedol a pouziva
svstem zabezpecenia kvality, ktory podlieha pravidelnej kontrole, v stlade s prilohou I, odsek 5
uvedenej smernice. Pre uvedenie pomdcok triedy 11, na ktoré sa vztahuje tento certifikat, na trh
¢ potrebné osvedcenie o skuske dizajnu ES podla Prilohy IT odsek 4.
Datum nadobudnutia Géinnosti: 22.07.2019
Datum: 22.07.2019

Notifikovany organ

xruhla peciatka s textomy/:
11V Rheinland LGA Products GmbH, Zertifizierungsstelle

neCitatelny podpis/
D. Swiatko

TUV Rheinland LGA Products GmbH — TillystraBe 2 — 90431 Niirnberg

11V Rheinland LGA Products GmbH je notifikovanym organom podl'a smernice ¢. 93/42/EHS
o0 zdravotnickych pomdckach s identifikacnym ¢islom 0197. '



Priloha k
certifikatu
Registracné cislo:
Cislo spravy:

Vyrobca:

Prevadzka:

Bioptron AG
Gouttes d"Or 30
2008 Neuchatel
Svajéiarsko

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrafie 2, 90431 Niirnberg

HD 60139368 0001
26300448 002

Bioptron AG
Sihleggstr. 23
8832 Wollerau
Svaj&iarsko

/logo TUVRheinland/

Dok. 1/1, Rev. 0

Predmet ¢innosti: navrh a vyvoj, vyroba pristrojov ur¢enych na terapiu svetlom

Datum: 22.07.2019

Notifikovany organ

/okruhla peciatka s textom/:
TUV Rheinland LGA Products GmbH, Zertifizierungsstelle

/necitatelny podpis/
D. Swiatko



- Preklad = anglického jazyka -

Business Stream Products
Certifika¢né oddelenie

TUV Rheinland LGA Products GmbH, 9043 1 Niirnberg

BIOPTRON AG
Sihleggstrasse 23
CH-8832 Wollerau
Svajéiarsko

Prislusnému adresatovi:

Tymto si Vas dovol'ujeme informovat’, ze v diloch 13. az 14.
novembra 2018 spolo¢nost BIOPTRON AG uspeSne
absolvovala certifikany audit v stlade so smernicou ¢.
93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach, Priloha II (s
vynimkou odseku I1.4) avstulade snormou EN ISO
13485:2016.

Dokumentacia z auditu bola predlozend spolo¢nosti TUV
Rheinland LGA Products GmbH, Notifikovany organ ¢. 0197
a certifika¢ny organ. spolu s odpori¢anim timu, ktory audit
vykonal, na vydanie certifikatu v sulade so smernicou ¢.
93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach. Priloha 1II (s
vynimkou odseku I1.4) avstlade snormou EN ISO
13485:2016. Dokumentacia zauditu sa  posudzuje
a certifikaty budu vydané dna 22. jala 2019.

S pozdravom,

/mecitatel'ny podpis/

Jacek Pyclik

Hlavny auditor

TUV Rheinland LGA Product GmbH

/logo TUVRheinland
WME/6468/19

Tel. &.: +48 691 744 164
e-mail; jaroslaw.pvclik@pl.tuv.com

Centrum sluzieb zakaznikom
pre vyrobky

Tel. ¢.: +49 9 11 6 55-5225
e-mail: service@de.tuv.com

Krakov dna 05. jula 2019

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Tillystral3e 2
90431 Norimberg

Tel. &.: +49 911 655 5225

Fax: +49 911 655 5226

e-mail: service(@de.tuv.com
Webové sidlo: www.tuv.com/safety

Predstavenstvo

Dipl.-Ing.
Jorg Mihler

UV, TUEV a TUV sii registrované ochranné znamky. Pouzivanie si vyzaduje predchadzajiici suhlas.




PREKLADATELSKA DOLOZKA

Preklad/prekladatel'sky tkon som vypracovala ako prekladatelka zapisana v zozname
znalcov, tlmo¢nikov a prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej
republiky. v odbore pre jazyk anglicky, pod evidenénym ¢islom 970684
Preklad/prekladatel’'sky ukon je zapisany v denniku pod ¢islom /Z 2/,/ Zd /7

Prekladané listiny sthlasia s prelozenymi listinami.

Zéaroveri vyhlasujem, Ze som si vedomad nasledkov vedome nepravdivého
prekladu/prekladatel'ského ukonu.

TRANSLATOR'S STATEMENT

I hereby certify that I have translated the document attached hereto as a certified translator
registered in the List of Experts, Interpreters and Translators kept by the Ministry of Justice of
the Slovak Republic. English Language Section, under registration number 970684.

The translation/translation act is entered in the translator’s book under number 1341 /20 /t?
The translation corresponds to the content of the translated document.

[ hereby declare that I am aware of the consequences arising from the knowingly false
translation.

Odtla¢ok uradnej peciatky/Translator’s seal

Podpis prekladatel'a/Translator’s signature




