egger

Konformitatserklarung / Declaration of conformity

" 13c-04

___|egger Otoplastik + Labortechnik GmbH
o | AybUhlweg 59
D-87439 Kempten

Desinfektionsmittel fOr Otoplastiken und
Horsysteme / Disinfectant for Earmolds and
Hearing Systems (Cedis Spray, Tuch / Tissue,
Produkt: |Cedis Profi Cleaner, UltraActiv)

Product:
Medizinprodukte der Klasse llb / Class lllb medical devices
REF. 86208, 862081, 862084, 862085, 86208-PL, 86700, 86701, 86701-F,
867013-PL, 86703, 86704, 867491, 867495, 86770, 86771, 86801, 86801S-PL,
86802, 86804, 868075, 87200, 87200-NL, 872005, 87204, 897491

Wir erklaren 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

Das QM-System ist zertifiziert von

The QM-System is certified by

mdc GmbH, Kriegerstr. 6, 70191 Stuttgart
Kenn-Nummer 0483 nach

NB number 0483 according to

EN ISO 13485
93/42/EWG An. I

Das EG-Konformit&tsbewertungsverfahren 93/42/EWG Anhang I1.3
wurde durchgefUhrt gemdaB

The Conformity Assessment has been carried  93/42/EEC Annex 1.3
out according to

leese Konform:fofserkldrung |s’( gUI’n‘g von 2019-10-28 bis 2024-05-26
This declaration of conformity is valid from fo
Kempten, 2019-10-28 Dr. Johcﬁmes Bonenberber

(QM-Beauftragter / Quality Manager)

&



