Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass folgendes Produkt mit den grundlegenden Anforderungen der

ENVITEC

by Honeywell

EG - Konformitatserklarung

Richtlinie 93/42 EWG in der aktuell glltigen Fassung (Anhang 1) des Rates tiber Medizinprodukte

Produkt:

Typ:

Ubereinstimmt.

Wiederverwendbare Pulsoximetriesensoren

Soft™Tip groB .
R-3211-12MySign”
R-3211-31 MySign®
R-3211-12 plus MySign”
R-3211-31plus MySign®
R-3212-9 MySign®
R-3212-9plus MySign®

Fingerclip-Sensor
F-3211-12 MySign®
F-3211-31 MySign®
F-3212-9 MySign"®

Klassifizierung:
(RL 93/42,
Anhang IX)

CE-Kennzeichnung:

Benannte Stelle:

Konformitats-

bewertungsverfahren:

Aussteller:

Gilltig ab:

Ort, Datum:

Rechtsverbindliche Unterschrift:

SoftTip”® mittel
RM-3211-12 MySign®
RM-3211-31 MySign®
RM-3211-12plus MySign”
RM-3211-31plus MySign®
RM-3212-9 MySign®
RM-3212-9plus MySign"

Ohr-Sensor
ES-3211-12 MySign®

ES-3211-31 MySign®
ES-3212-9 MySign®

Klasse llb

C € 0123

EnviteC-Wismar GmbH

Alter Holzhafen 18
D-23966 Wismar
Germany

30.04.2013

Wismay, 30.04.2

SoftTip” klein
RS-3211-12 MySign®
RS-3211-31 MySign®
RS-3211-12plus MySign?
RS-3211-31plus MySign"
RS-3212-9 MySign®
RS-3212-9plus MySign®™

TUV SUD Product Service GmbH, Miinchen, Germany

Anhang I, Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42 EWG

013

Marcus Ostlander
Geschéftsfiihrer

—
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