EG-Konformitatserklarung fur

Medizinprodukte

(nach Anhang VIl der EG-Richtlinie ,,Medizinprodukte* 93/42/EWG, MDD 2007)

EDEMETEC

development of measurement
and medical technologies

DeMeTec GmbH

Lutzelwiesen 5, D-35428 Langgons

Wir erklaren hiermit, dass das Produkt

Medical Parallel Port Isolation — PPI Version 1.4

in Einklang mit der Technischen Dokumentation gemafy Anhang VII,
Abschnitt 3 mit Anderungen 2007/47/EG des Rates Uber Medizinprodukte
[MDD] hergestellt wurde und den grundlegenden Anforderungen der
nachstehenden Richtlinie entspricht:

EG-Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte

Unter Einhaltung der folgenden DIN-Normen: DIN EN 60601-1:2006
DIN EN 60601-1-2:2007

Ebenso wird folgende Richtlinie eingehalten:

Richtlinie 2002/95/EG (RoHS)

Unter Einhaltung des nationalen Elektro- und Elektronikgerategesetzes (ElektroG)

Langgons, den 2012-05-31

Geschaftsfuhrer, Qualitatsmanagementbeauftragte,
Leiter der Entwicklung Regulatory Affairs
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