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CE-Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir erklaren hiermit, dass das Produkt:
We hereby confirm, that the product:

Typ: Type: Infrarot Kalorisator und Zubehor

Artikel-Nr.: Art.-No.: 10-500

Klasse: Class: lla (nach Anhang IX der RL 93/42 EWG / according to annex IX of directive 93/42/EEC)
UMDNS: UMDNS: 10-548

den Anforderungen entspricht, die in der Richtlinie des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber Medizinprodukte (93/42/EWG, Anhang VII) [und Uber die elektromagnetische
Vertraglichkeit (2014/30/EU)] festgelegt sind.

fulfils the requirements which are laid down in the guideline of the Council for assimilation of law of the
member states about Medical products (93/42/EWG, annex V) [and the EMC (2014/30/EU)].

Diese Konformitatserklarung gilt fur folgende Seriennummern:
This declaration is valid for the following serial no.:
10500190005 - 10500190008

Konformitatsbewertungsverfahren: Anhang Il - Vollstandiges Qualitatssicherungssystem
Conformity assessment procedure: Annex ll - Full quality assurance system

Konformitatsbewertungsstelle: Berlin Cert GmbH Kennnummer:
Notified body: Dovestrasse 6 Identification number: 0633
10587 Berlin

Diese Erklarung wird verantwortlich fir den Hersteller
This is declared in the name of the manufacturer

Faromed GmbH Medizintechnik
Name / Name

Saalmannstrale 9, D-13403 Berlin, Germany
Anschrift / Address

abgegeben durch / is made by

Jorg Seebur
Name / Name

QMB / Quality Management Representafive
Stellung im Betrieb / Position
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Faromed GmbH Medizintechnik

Saalmannstr. 9, 12403 Berlin: Germany
fan: +49 - (Y30 - ¢
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