
l'leinen+LOwenstein

Konformltiltserklliru n g

l

EasyScreen / Miniscreen

Hersteuer: Heinen und Lowenstein Medizinelektronik
GmbH

Anschrift: Arzbach,grstrassg B0
D-56230 Bad Hms

Produkt: Schlaf-ScreeninggerAt
EasyScreen
MiniScreen

Ftir die vorstehend aufgefrjhrten Erzeugnisse bestdtigen wir in alteiniger Verantwortung
die Ubereinstimmung mit der;

EG-Richtlinie 93/42IEWG des Rates vom 14.Iuni 1993 iiber Medizinprodukte

GemiiE den Richtlinien Anhang IX edolgt die Klassifizierung als:

Aktives Medizinprodukt der Klasse IIa

Eine Dokumentation im Sinne der EG-Richtlinie 93l42|EWG ist vollstiindig vorhanden

Heribert Susdorf

QualitdtsmanagmEnt

Bad Ems, 21.09.2005
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Heinen+Ldwenstein

Prohld5eni shodv

EasyScreen / MiniScreen

vvrobce: Heinen und L0wenstein Medizinelektronik
GmbH

Arzbacherstrasse 80
D-56230 Bad Ems

vyrobek: Piistroj na monitorovilni sp6nku
EasyScreen
MiniScreen

Pro vyse uvedend vfrobky potvrzujeme ve vyludnd zodpovddnosti shodu se:

smdrnici EV 93142/EWG Rady z 14. iervna 1993 o t6katslrfch vfrobcich

Podle smdrnic dodatek IX je klasifikace jako:

aktivnf l6kaiskf vfrobek tifdy IIa

Dokumentace ve smyslu Smdrnice EtJ T3/42/EWG je zcelakdispozici

neditelnf podpis
Heribert Susdorf
Management kvality

Bad Ems. 21.A9.2005
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Jako tlumodnice jazyka nEmeckdho jmenovan6 rozhodnutfm piedsedy Krajsk6ho soudu v
Ilrn6, zde dne 17.6.1991, ej.Spr.2330/91, stvrzuii, Zepieklad souhlasi s textempiipojend
listiny.
Tlunrodrrick! vli,kon je zapsdn pod poi. (,.2922105 denik'.

V Brnd. dne 6. listooadu 2005
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