Konformitatserklarung / Declaration of conformity

" 11-19

| egger Otoplastik + Labortechnik GmbH
oo | Aybhlweg 59
D-87439 Kempten

Lubehor fUr die Fertigung von
Otoplastiken / Accessory for the
Produkt: - Imanufacturing of Earmolds

Product:

Medizinprodukte der Klasse | / Class | medical devices

REF 27100, 27101

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, 93/42/EWG

dass das Produkt konform ist mit der Medizinprodukterichtlinie
gultigen Version von

We declare under our sole responsibility 93/42/EEC

that this product is in conformity with the Medical Device Directive

current version of

Unser QM-System ist zertifiziert nach EN ISO 13485
The QM-System is certified according to 93/42/EWG An. I

Das EG-Konformitatsbewertungsverfahren 93/42/EWG Anhang VI
wurde durchgefUhrt gemdaB

The Conformity Assessment has been carried  93/42/EEC Annex VIl
out according to

Diese Konformitatserkl&rung ist gUltig von bis

This declaration of conformity is valid from 2020-06-17 to 020820
/o
Kempten, 2020-06-17 Dr. Johdinnes Boneﬂberger

(QM-Beauftragter / Quality Manager)
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