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D

Wir erklaren hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass das Produkt, auf das sich diese Erklarung
bezieht, mit den nachstehenden Richtlinien Gbereinstimmt.

Das Produkt wurde unter Berlicksichtigung untenstehender Normen gefertigt und entspricht den
genannten Richtlinien. Die Produkte sind konform mit den Grundlegenden Anforderungen des Anhang
| der EG-Richtlinie 93/42/EWG und diirfen somit mit CE 0297 gekennzeichnet und von uns in Verkehr
gebracht werden. Das Konformitdtsbewertungsverfahren wurde nach RL 93/42/EWG, Anhang V
durchgefiihrt. Das QS-System steht unter der Uberwachung der Benannten Stelle DQS
Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StralRe 21, 60433 Frankfurt/Main, Deutschland, Kiirzel 0297.

GB

We hereby declare and assume sole responsibility for the declaration that the product complies with
the standards hereinafter.

The product was manufactured subject to all norms and complies with the standards stated. The
products are in conformance with the basic requirements specified in Appendix | of EC Directive
93/42/EC and we are therefore entitled to apply the CE 0297 mark and to put these products into
circulation. The appraisal procedure was carried out as per Directive 93/42/EC, Appendix V. The QA
system is supervised by the notified body DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StralRe 21,
60433 Frankfurt/Main, Germany, abbreviation 0297.

Manifestamos bajo sola responsabilidad en la presente que el producto al que se refiere esta
declaracion esta de acuerdo con las normas siguientes.

El producto ha sido fabricado considerando las normas de abajo y corresponde a las directivas
nombradas. Los productos estan conformes con los requisitos fundamentales del anexo | de la
directiva CE 93/42/EWG podiendo asi ser marcados con CE 0297 y puestos en circulacion por
nosotros. El procedimiento de evaluacion de conformidad ha sido ejecutado segin RL 93/42/EWG,
anexo V. El sistema QS esta bajo el control del organismo nombrado DQS Medizinprodukte GmbH,
August-Schanz-Stral3e 21, 60433 Frankfurt/Main, Alemania, abreviacién 0297.

Nous déclarons par la présente que le produit auquel se référe cette déclaration est conforme aux
normes ci-apres.

Le produit a été fabrigué compte tenu des normes ci-aprés et est conforme aux directives citées. Les
produits sont conformes aux exigences fondamentales de I'annexe | a la directive CE 93/42/CEE et
peuvent donc porter le label CE 0297 et étre mis en circulation par nous. La procédure de certification
de la conformité a été réalisée en fonction de RL 93/42/CEE, annexe V. Le systeme de suivi de la
gualité se trouve sous le contréle de I'organisation cité DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-
Stral3e 21, 60433 Francfort/Main, Allemagne, sigle 0297.
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| Dichiariamo con cio in responsabilita unica che il prodotto al quale la presente dichiarazione si
riferisce € conforme alle norme di seguito citate.

Il prodotto & stato fabbricato tenendo in considerazione le norme sottostanti e corrisponde alle
direttive indicate. | prodotti sono conformi ai requisiti fondamentali dell'appendice | della direttiva CE
93/42/EWG e possono essere marcati con CE 0297 e quindi messi in circolazione da noi. Il
procedimento di valutazione per la conformita € stato eseguito secondo RL 93/42/EWG, Appendice
V. Il sistema QS é sotto il controllo del centro competente DQS Medizinprodukte GmbH, August-
Schanz-StralBe 21, 60433 Frankfurt/Main, Germania, abbreviatura 0297.

NL  Wij verklaren hiermede op exclusieve verantwoordelijkheid dat het product, waarop deze verklaring
betrekking heeft, met de hierna volgende richtlijnen overeenstemt.

Het product werd met inachtneming van de onderstaande normen vervaardigd en voldoet aan de
vermelde richtlijnen. De producten zijn conform met de fundamentele, door bijlage | van de EG-
richtlijn 93/42/EEG gestelde eisen en mogen bijgevolg met CE 0297 gekenmerkt en door ons in
omloop gebracht worden. Het procédé ter beoordeling van de conformiteit werd conform RL
93/42/EEG, bijlage V doorgevoerd. Het kwaliteitsborgingsysteem staat onder toezicht van de
benoemde instantie DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straf3e 21, 60433 Frankfurt/Main,
Duitsland, afgekort 0297.

Mark applied EU Directive

C € 0297 93/42/EEC
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