Heinen+Ldwenstein

Konformitatserkidrung

EasyScreen / MiniScreen

Hersteler: - Heinen und Lowenstein Medizinelektronik
GmbH

aschit: Arzbacherstrasse 80
D-56230 Bad Ems

produkt:  SChlaf-Screeninggerat
EasyScreen

MiniScreen

Fur die vorstehend aufgefiihrten Erzeugnisse bestétigen wir in alleiniger Verantwortung
die Ubereinstimmung mit der:

EG-Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 liber Medizinprodukte
GemaB den Richtlinien Anhang IX erfolgt die Klassifizierung als:
Aktives Medizinprodukt der Klasse Ila
Eine Dokumentation im Sinne der EG-Richtlinie 93/42/EWG ist vollstédndig vorhanden

A

Heribert Susdorf
Qualitdtsmanagment

Bad Ems, 21.09.2005
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Heinen+Lowenstein

Prohlaseni shody

EasyScreen / MiniScreen

Vyrobce: Heinen und Lowenstein Medizinelektronik
GmbH
Adresa: Arzbacherstrasse 80

D-56230 Bad Ems

Vyrobek: Ptistroj na monitorovani spanku
EasyScreen
MiniScreen

Pro vySe uvedené vyrobky potvrzujeme ve vyluéné zodpovédnosti shodu se:
smérnici EU 93/42/EWG Rady z 14. &ervna 1993 o lékarskych vyrobcich
Podle smérnic dodatek IX je klasifikace jako:
aktivni lékarsky vyrobek tFidy Ila

Dokumentace ve smyslu Smérnice EU 93/42/EWG Je zcela k dispozici

neCitelny podpis
Heribert Susdorf
Management kvality

Bad Ems, 21.09.2005




Jako tlumoc¢nice jazyka némeckého jmenovana rozhodnutim ptedsedy Krajského soudu v
Brné. zde dne 17.6.1991, €.j.Spr. 2330/91, stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem p¥ipojené
listiny.

Tlumocnicky vykon je zapsan pod pof. ¢. 2922/05 deniku.

V Brné, dne 6. listopadu 2005




