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CE - Konformititserklirung
CE - Declaration of Conformity

Produktspezifikation / Product details

Produktbezeichnung CogniPlus inkludiert
product name Software “CogniPlus™ Vers. CC2400
CogniPlus including

Software “CogniPlus " Vers. CC2400
1.7.2011 - 31.7.2012

Produktionszeitraum

Production period
Type Probandentastatur, standard / Subject Panel, Standard
type Probandentastatur, universal / Subject Panel, Universal
Kompatibilitdt mit EDV-Anlage mit Trenntrafo gemidB EN 60601
Compatibility oder EN 60601 taugliche EDV Anlage

EDP - system with isolating transformator according to

EN 60601 or

EDP — system which is capable to EN 60601
Klassifizierung nach RL93/42/EWG, Anhang 1X I nach Regel 12

Classification according to RL93/42/EEC, annex IX | I per rule 12

Konformitiitsbewertung / Assessment details
Verfahren nach RL93/42/EWG Anhang VII (Herstellererklirung)
Procedure according to RL93/42/EEC AnnexVII (declaration of producer)

Angewandte Normen / Used standards
EU-Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte / EU-
Directive 93/42/EEC for Medical Products

OVE EN 60601-1 (A1+A2 eingearbeitet / A1 +A2
included) +A12+A13 : 1996-03

OVE/ONORM EN 60601-1-2+A1:2006

EN ISO 14971: 2009

Wir erklédren hiermit in alleiniger Verantwortung, daB die oben beschriebenen Produkte den
Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entsprechen.
Die Produkte sind mit dem CE-Kennzeichen versehen.

We declare under sole responsibility that the products described above are in compliance with
essential directive 93/42/FEC.
The product are CE-marked.

Unterschrilt 7~ Signature

Pir. Griernaot Schuhtred

Maédling, 01.07.2011
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SCHUHFRIED passion for psychology

CE - prohlaseni o shodé

Specifikace vyrobku

Oznaceni vyrobku

CogniPlus a
software ,CogniPlus” verze CC2400

Doba trvani vyroby

1.7.2011-31.7.2012

Typ

Klavesnice pro testované osoby, standardni
Kldvesnice pro testované osoby, univerzalni

Kompatibilita s

Zafizenim vypocetni techniky s oddélovacim trafem
dle evropské normy EN 60601 nebo zafizenim
vypocetni techniky vhodné k poziti dle evropské
normy EN 60601

Klasifikace dle smérnice 93/42/EHS, pfiloha 1X

| dle predpisu 12

Posouzeni shody

Metoda dle smérnice 93/42/EHS

Pfiloha VIl (prohlaseni vyrobce)

Aplikované normy

Smeérnice EU 93/42/EHS o lékafskych produktech

Rakousky svaz elektrotechniky EN 60601-1 (A1 + A2
zapracovano)+A12+A13:1996-03

Rakousky svaz elektrotechniky/Rakouska norma EN
60601-1-2+A1:2006

EN ISO 14971:2009

Prohlasujeme timto s vyhradni odpovédnosti, ze vyse uvedené vyrobky odpovidaji zékladnim pozadavkim

smérnice 93/42/EHS.

Vyrobky jsou opatfeny znackou CE.

Podpis — Dr. Gernot Schuhfried — netitelny podpis- jednatel

Den vystaveni: Médling, dne 1.7.2011
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Dolmetscherklausel

Jako tlumoénik jazyka némeckého a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
V Ceskych Budgjovicich ze dne 30.4.2001, &j. Spr. 568/2001, stvrzuji, ze preklad souhlasi
s textem piilozené listiny.

Als Dolmetscher fiir deutsche und russische Sprachen, ernannt auf Grund des Beschlusses des

Bezirksgerichtes in Ces_._ké Budé&jovice vom 30.04.2001, Aktenzeichen Spr. 568/2001,
bestitige ich, dass die Ubersetzung mit dem Text der beigefiigten Urkunde iibereinstimmt.

Tlumoénicky tkon je zapsan pod pofadovym TS 11 PO koAl deniku.

Die Ubersetzung ist unter Ordnungszahi....%.).! ’EOM ........ des Tagebuches eingetragen.

Otisk peceti Podpis tlumoénika
Siegelabdruck Unterschrift des Dolmetschers
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