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erkl@ren in eigener Verantwortung, dass declare under our sole responsibility that
das Medizinprodukt der Klasse lla the medical device of class lla
mit REF 934131 with REF 934131

in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG is constructed and manufactured in

konstruiert und gefertigt ist und die accordance with Council Directive 93/42/EEC
grundlegenden Anforderungen (Anhang 1) erfullt. and meets the essential requirements (Annex ).
Die Konformit&tsbewertung erfolgte in The conformity assessment was carried
Ubereinstimmung mit Anhang V und VIl der out in accordance with Annex V and VII of
Richtlinie 93/42/EWG. Anwendbare harmonisierte  Council Directive 93/42/EEC. Applicable

Normen wurden angewendet. harmonized standards were applied.

C € 0123 C € 0123

Diese Konformitatserklérung ist in This declaration of conformity relates to the
Zusammenhang mit der ausgestellten certificate issued by the notified body of:

Bescheinigung der benannten Stelle

TUV SUD Product Service GmbH TUV sUD Product Service GmbH

Ridlerstrafe 65, Ridlerstrafbe 65,

80339 MUnchen 80339 Muinchen

Deutschland Germany

ohne wesentlichen Anderungen der and is without any major device changes valid
Produktherstellung bis zum 26.05.2024 gultig. until 26.05.2024.
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