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EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Entsprechend Anhang Il der EG-Richtlinie iber Medizinprodukte 93/42/EWG (2007/47/EG)

Wir:
Dr. Schwab Gesellschaft fir Technologieberatung mbH
Max-Planck-Strafie 13
85716 UnterschleiBheim
Deutschland

Erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt:

MSTU-100

Artikel Nr: MSTU2-MC-00
Klassifizierung: Klasse lla — Regel 9
Konformitatsbewertungsverfahren: Anhang Il

UMDNS-Code: 11-503 “Elektrotherapiegerat”

Den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte,
Anhang | entspricht und alle zutreffenden harmonisierten Normen eingehalten
werden.

Zum Nachweis dazu liegt eine den Anforderungen der o.a. Richtlinie Anhang VII
entsprechende technische Dokumentation nach Abs. 3 vor.

Durchgefiihrt wurde das Konformitatsbewertungsverfahren von der benannten Stelle:
TUV NORD CERT GmbH, Langenmarckstrasse 20, 45141 Essen, Deutschland
Das Zertifikat der Benannten Stelle tragt die Registriernummer 44 232 127772
Bericht Nr. der Benannten Stelle: 3527 2449

gultig ab: 21.10.2020

Ort, Datum: UnterschleiRheim, 24.02.2021

Dr. Giinther Schwab
Geschaftsleitung




