EG-Konformitatserklarung

im Sinne der Richtlinie

93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte

Wir,

Medical ECONET GmbH
Im Erlengrund 20
46149 Oberhausen

erklaren in eigener Verantwortung, dass das Produkt

Bezeichnung:
Fetaler Taschendoppler, Ultraschall: ,ECOsound*
Medizinprodukt der Klasse: lla
UMDNS: 11-696

in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG konstruiert und gefertigt ist und die
grundlegenden Anforderungen (Anhang |) erfuillt.

Die Technische Dokumentation wird unter obiger Anschrift aufoewahrt.
Die Konformitatsbewertung erfolgte in Ubereinstimmung mit dem Anhang Il der
Richtlinie 93/42/EWG. Anwendbare harmonisierte Normen wurden angewendet und
sind in der Liste der Dokumente aufgefiihrt.

c € 0123

TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH, Ridlerstr.asse 65, 80339 Munchen

Diese Konformitatserklarung gilt fur alle Lieferungen nach dem Ausstellungsdatum
bis zur nédchsten Anderung des Produktes, ldngstens aber bis zum Ablauf des
Zertifikates mit der Nr. G1 056586 0013 Rev. 00, am 04.12.2023
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Oberhausen, 05.12.2018 </ S
""" (Ort und Datum der Ausstellung) (Name: Mario Angerstein, Funktion : Geschéftsfiihrung)
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