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EG-Konformitétserklarung

Der im Folgenden benannte Hersteller

RAUMEDIC AG
Hermann-Staudinger-Strasse 2
95233 Helmbrechts
Deutschland

erklart in alleiniger Verantwortung, dass das nachfolgend bezeichnete Medizinprodukt

Artikelnummer Artikel
095254 MPR2 logO DATALOGGER
RAUMEDIC-Konformitatsgruppe Nr.: 0038
Benennung der Konformitatsgruppe: RAUMEDIC DATALOGGER MPR2 logO
Klasse: ' lb

entwickelt, hergestellt, gepriift und vertrieben wird, in Ubereinstimmung mit den
Forderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang |.

Das EG-Konformitatsbewertungsverfahren erfolgte gemaf Anhang Il ohne (4) der EG-
Richtlinie 93/42/EWG (Zertifikat-Nr. G1 13 02 53268 059).

Die erstmalige Erklarung der EG-Konformitét erfolgte am 28. Oktober 2005.

Die Einhaitung der in der Richtlinie 93/42/EWG vorgegebenen Ablaufe unterliegt der
Uberwachung durch den “notified body”:

TUV SUD Product Service
Ridlerstralie 65

80339 Minchen
Deutschland

Kenn-Nr.: 0123

Helmbrechts, den 06.07.2016

hin—

i.V. Reiner Thiem
Head of Regulatory Affairs
RAUMEDIC AG



