EG-Konformitadtserkldrung

Im Sinne der Richtlinie

93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (iber Medizinprodukte
inkl. Anderungen durch 2007/47/EG

Wir

Dr. Ausbiittel & Co. GmbH
Ernst-Abbe-Stralle 4
44149 Dortmund

erklaren in eigener Verantwortung, dass das Produkt

DracoFoam Zehenkappe klein und groR
REF: 13991 10 Stk.
REF: 13991-M1 3 Stk.
REF: 13991-M2 3 Stk.
REF: 13992 10 Stk.
REF: 13992-M1 3 Stk.
REF: 13992-M2 3 Stk.

Medizinprodukt der Klasse: Ilb
Konformitidtsbewertung nach: Anhang I

in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG konstruiert und gefertigt ist und die
grundlegenden Anforderungen. (Anhang |) erfillt.
Die Technische Dokumentation wird unter obiger Anschrift aufbewahrt.
Folgende harmonisierte Normen wurden vollstiandig beachtet und angewendet:

Angewendete harmonisierte Normen sind in der Liste Normen aufgefiihrt.

C€o4s2

Diese Erklérung ist nur guiltig im Zusammenhang mit der von der Benannten Stelle
MEDCERT GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Kennnummer: 0482
ausgestellter Bescheinigung und gilt firr alle Lieferung nach dem Ausstellungsdatum.

Dortmund,

(Ort und Datum der Ausstellung)




EG-Konformitatserklarung

Im Sinne der Richtlinie

93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
inkl. Anderungen durch 2007/47/EG

Wir

Dr. Ausbiittel & Co. GmbH
Ernst-Abbe-Stralle 4
44149 Dortmund

erklaren in eigener Verantwortung, dass die Produkte

DracoFoam Zehenkappe mittel
REF: 13993 10 St.
REF: 13993-M2 3 St.

Medizinprodukt der Klasse: lib
Konformitdtsbewertung nach: Anhang Il

in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG konstruiert und gefertigt ist und die
grundlegenden Anforderungen. (Anhang 1) erfilit.
Die Technische Dokumentation wird unter obiger Anschrift aufbewahrt.
Folgende harmonisierte Normen wurden vollstdndig beachtet und angewendet:

Angewendete harmonisierte Normen sind in der Liste Normen aufgefiihrt.

C€o482

Diese Erklarung ist nur giiltig im Zusammenhang mit der von der Benannten Stelle
MEDCERT GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Kennnummer: 0482
ausgestellter Bescheinigung und gilt fur alle Lieferung nach dem Ausstellungsdatum.

Dortmund, 14.10.2019

~ (Ort und Datum der Ausstellung)
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