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EG - KONFORMITATSERKLARUNG

im Sinne des Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte

Wir P.J. Dahlhausen & Co. GmbH, Emil-Hoffmann-Str. 53, 50996 Kain, erklaren hiermit ei-
genverantwortlich, dass unsere nachfolgend genannten Medizinprodukte den einschlagigen
Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte entsprechen:

Beatmungssystem
REF 43.900.00.058

Die Erklarung basiert auf dem EG-Zertifikat, das von der__TUV Product Service GmbH,
Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen, (Benannte Stelle Nr. 0123) in Ubereinstimmung mit Anhang I
der Richtlinie 93/42/EWG Ulber Medizinprodukte vom 14. Juni 1993 ausgestellt wurde.

Unser Qualitatsmanagementsystem erflllt die Anforderungen der Norm DIN EN ISO 13485
und wurde von der TUV Product Service GmbH zertifiziert.

Hiermit erklaren wir die alleinige Verantwortung fiir die Erstellung dieser EG-Konformitétser-
klarung

Diese Erklarung ist glltig bis zum 19. Mai 2023.
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Produktionsort

Sehr geehrter Anwender,

hiermit teilen wir lhnen gerne mit, dass die unten aufgefihrten Medizinprodukte in dem seitlich
aufgeflhrten Land produziert wurden.

REF Bezeichnung Ursprung
4390000058 | Beatmungssystem Deutschland
5148000000 | Einmalbeatmungsmaske mit aufblasbarem Waulst, fiir Neugeb. Gr. 0 Taiwan
5148000001 | Einmalbeatmungsmaske mit aufblasbarem Waulst, Kleinkind Gr. 1 Taiwan
5148000002 | Einmalbeatmungsmaske mit aufblasbarem Wulst, Kind Gr. 2 Taiwan

5148000003 | Einmalbeatmungsmaske mit aufblasbarem Wulst, fiir Erw., Gr. 3 (klein) Taiwan
5148000004 | Einmalbeatmungsmaske mit aufblasbarem Wulst, fur Erw., Gr. 4 (medium) | Taiwan
5148000005 | Einmalbeatmungsmaske mit aufblasbarem Wulst, fir Erw., Gr. 5 (groR) Taiwan
Einmalbeatmungsmaske mit aufblasbarem Wulst, fir Erw., Gr. 6 (extra-
5148000006 | groR) Taiwan

Wir hoffen, Ihnen mit diesen Angaben weitergeholfen zu haben und verbleiben
mit freundlichen Griiften

P.J. Dahlhausen & Co. GmbH
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