EG-KONFORMITATSERKLARUNG
Im Sinne der Richtlinie
93/42/EWG des Rates lUber Medizinprodukte
inkl. Anderungen durch 2007/47/EG

Wir

Wagner & Guder Medical GmbH
Dorfstral3e 57
D- 99510 Hermstedt

erklaren in eigner Verantwortung, dass das Produkt

Geratebezeichnung: Instrumententisch HT Serie

Modellbezeichnung (Typ): HT-100, HT-200, HT-220, HT-280
HT-400, HT-500, HT-501, HT-502,
HT-600, HT-601, HT-602, HT-603,
2008-06-125, 2011-05-001,
2012-02-001, 2008-05-121

UMDNS-CODE: Tisch, Untersuchung/ Behandlung (15-257)
Medizinprodukt der Klasse: I

in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG konstruiert und gefertigt ist und die
grundlegenden Anforderungen (Anhang I) erfullt.

Die technische Dokumentation wird unter obiger Anschrift aufbewabhrt.

Die Konformitatsbewertung erfolgte in Ubereinstimmung mit den Anhang VIl der
Richtlinie 93/42/EWG. Anwendbare harmonisierte Normen wurden angewendet.

Angewandte Normen: EN 60601-1: 2006 + A1:2013
(Applicable Standards) IEC 60601-1: 2005 + A1:2012
DIN EN 60601-1-2: 2016
ISO 14971: 2007

Die EU-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe in Elektro- & Elektronikgeraten wird erfillt.

€

Diese Erklarung qilt fur alle Lieferungen nach dem Ausstellungsdatum.

S, Guoter

Stefan Guder, Dipl.-Ing.(FH) Hermstedt, 10.10.2018
(Sicherheitsbeauftragter)




