CERTIFICADO DE CALIDAD
QUALITY CERTIFICATE

prlmelase

X CELLEN

High Technology Products, S.L.U. como fabricante del producto / as a manufacturer:

MODELO / MODEL: primelase

MODEL: PRIMELASE - 521028

LA
200000366-10286

100-240V 50-60Hz 14A A

High Technolegy Praducts, S.L.U (Cocoon Medical)
Passaige Masoliver 24-28 =03 3
damlm (SPAINY [Iﬁ * g c €
Type B —

Marufacturing Year 2020 0061

366 w0

5210280001-00 Unidad central primelase
5210280001-00 Central unit primelase

ACCESORIOS / ACCESORIES:

I 1|I|I]II|IIIIIIII|I_IIIIIIIIIH

510210 Pedal médico
510210 medical pedal

Declara / Declare:

El producto ha sido verificade conforme a los requisitos de calidad establecidos por la empresa cumpliendo con
los procesos de inspeccién visual, ensayo funcional y de control de calidad. / The product has been verified in
accordance with the quality requirements established by the company, complying with the processes of visual
inspection, functional testing and quality control.

Siendo, de esta manera APTO para su pugsta en senvicio. / In this way, it is SUITABLE for being put into service.

Meterial asociado al equipo Primelase
Matarial associated with the device Primelaze

" COCOOMN

MANOC 185 - 20190507 - VD
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CONFORMITY DECLARATION
DECLARACION DE CONFORMIDAD

primelase

EXCELLENCE

MANUFACTURER'S NAME
NOMBRE DEL FABRICANTE

MANUFACTURER'S ADDRESS
DIRECCION DEL FABRICANTE

DEVICE DESIGNATION
DESIGNACION DEL APARATO

CLASS
CLASIFICACION

TYPE OR MODEL v o
TIPO O MODELO

BRAND
MARCA

High Technology Products, S.L.U

Passatge Masoliver 24-28 Barcelona

Diode laser device
Equipo laser de diodo

Medical electrical equipment, Class lIb
Equipo electromedico, Clase llb

primelase

cocoon medical

The manufacturer declares that the product is designed and manufactured for

medical use according with: / El fabricante declara que el producto esta disefiado Made in Spain

y fabricando para uso medico y es conforme comn: Fabricado en Esparia
DIRECTIVA 93/42/CE (Medical Devices) / (Productos Sanitarios)

DIRECTIVA 2007/47/CE (Medical Devices - Amendments) / (Productos Sanitarios

- Modificaciones) c €
DIRECTIVA 2002/95/CE (RaHS) on the restriction of the use of certain hazardous

substances in electrical and electronic equipment / sobre fa restriccion del uso de 0051

determinadas sustancias peligrosas dentro de los equipos eléctricas y electronicos.

DIRECTIVA 2002/96/CE (RAEE) and successive amendments on waste electrical
and electronic equipmenty / sucesivas modificaciones, relativa a los residuos de

equipos electricos y electronicos.

Conformity according with Approval Certificate No. 1604/MDD releted to Full Quality Assurance system approved by Notified Body no.
0051./ Conformidad de acuerdo con ef Certificado No. 1604/MDD del sistema completo de gestion de la calidad aprobado por el Organis-

mo Notificado n® 0051,

MODEL. PRIMELASE - 521028
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100 - 240 V 50 éﬂHz 'hhlc

Manutacturing Year 2020
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 Praducts, § LU (Cacaan Medical)
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Firma del CEOQ
CEO signature
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Miguel Pardos



