_Wir, die Firma .
. ‘We, the _Company' o

- erkIaren in eigener Verantwortung,

SR o dass das Produkt:

Mobll O-Graph New Generatlon

" Elektromscher nlcht-lnvaswer Blutdruckmomtor o

dle Anforderungen der Rlchthnren erfullt

Rlchtllnle 93/42/E WG (MDD)
Rlchtllnle 1999/5/EG (R&TTE)

Konformltatsverfahren

S nach Anhang 13
der chhthnle 93/42/EWG

- KIassrf|Z|erunq .
nach Anhang IX,- Rlchtllnle 93/42/EWG

Klasse Ila "

o 'Benan'nte,SteIIe.:
" TOV Nord Cert-GmbH
Langemarckstr 20_

45141 Essen’
Ke’nnnummer CE 0044

Referenznormen -

AIIe anwendbaren Prufungen nach EN 1060 1 —3
EN 60601 1, EN60601-1-2, EN 60601-2-30 sind.
~ erfolgreich durchgefiihrt warden.
D|e Lrste der anwendbaren Normén. ist Bestandtell der’
: - Technischen Dokumentationén und-kann = -
auf Wunsch elngesehen werden

Gultlngls 2010 08 05
baslerend auf der EG—Zertlf kat
44 232 07 344490—001

B}

-08:03

\/Uwe Korth

V_Ma_nagl_ng D|rector. -

; Geschaftsfuhrer ‘Dipl.- Kauffrau Martlna Hrllemanns Korth

- Uwe Korth .
. "UST-ID Nr." DE 159815641
HRB 11171

“TEM. GmbH
~ Cockerillstr. 69
| D-52222 Stolberg, Germany

s hereby declare in our own. responsrblllty
B that the devrce ’

E Mobll-O-Graph New Generatlon

' electromc non- rnvaswe blood pressure monltor
' isfare in compllance wrth the following drrectlves

Directive 93/42/EEC (MDD)
Dlrectlve 1999/5/EC (R&TTE)

Conformltv Assessment Procedure

: accordlng toannex L3
;. of Councrl Directive 93/42/EEC
‘ Classmcatlon -
' accordrng to annex IX D|rect|ve 93/42/EEC
. Class la. -

Notlfled Bodv

TUV Nord Cert GmbH

- Langemarckstr. 20°
. - -45141 Essen .- :
ldentlf catlon number CE 0044

-

Reference Standards

Al apphcable tests accordlng to EN 1060 1,-3;
- EN 60601-1, EN 60601-1-2; EN 60601-2-30
“have successfully been. performed.

FuII list-of applicable standards is part of the

' Technical Documentatron and can be provrded

upon request

Valld untll 2010 08-05
based on the EC Certlf cate
44 232 07 344490—001

Bank Sparkasse Aachen.
T _ Zweigstelle Vicht-

. Kto.-Nr:: 2 100634, BLZ 390 500 00.
. IBAN DE97 3905 0000 0002 100634



