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C € EG-Konformitatserklarung

Hersteller:

compliant concept AG
Jurastrasse 58 « 5430 Wettingen « Switzerland SRN: CH-MF-000018990

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die Produkte

Handelsname Version Modell  Artikel-Nr. Basic UDI-DI
Mobility Monitor Version 2 022 A-000070 PP 12312 MONO1 17
Mobility Monitor BedEx Version 1 025 A-000073 PP 12312 BEX01 25
Mobility Monitor Wireless Version 3 031 A-000071 PP 12312 MONO1 17
Mobility & Care Manager Version >1.3.2.2 --- SW-000006 PP 12312 MONO1 17
Produktklassifikation: | Medizinprodukt Klassifizierungsregel(n) 1&13

Sterilitat: unsteril

Messfunktion: nein

Konformitatsbewertungsverfahren: Annex IX

auf die sich diese Erklarung bezieht, konform sind mit den Anforderungen der folgenden Bestimmung
¢ Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 und MepV

Ausserdem entsprechen die Produkte den folgenden Normen und Empfehlungen

e EN 60601-1

e EN 60601-1-2

e EN 62353 VDE 0751-1
e ENISO 15223-1

o IEC 62304

Europadische Vertreterin:

BEO MedConsulting Berlin GmbH SRN: DE-AR-000006764
Ec REP HelmholtzstraBe 2-9

D-10587 Berlin

compliant concept AG, Wettingen, 28.04.2023
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Head of Research and Development Tech Product Manager

compliant concept AG -« Jurastrasse 58 « 5430 Wettingen - Switzerland . www.compliant-concept.ch



