EU KONFORMITATSERKLARUNG

HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG

Dornierstr. 6, 82205 Gilching, Germany
www.heine.com

Single Registration Number: DE-MF-000006269

Medizinprodukt

Produktfamilie: Direkte Ophthalmoskope
Produktgruppe: mini3000

Hiermit erkl&ren wir in alleiniger Verantwortung die Konformitéat der nachstehenden Produkte gema@ der
Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 05. April 2017 Uber
Medizinprodukte.

Produktbezeichnung mini3000 mini3000 LED
Basis UDI-DI 4053755_DO_03_46

GMDN 46786

UMDNS 12-817

EMDN 212120114

Klassifizierung Klasse | gemafl Anhang VI

q

HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG versichert hiermit, dass die von dieser Erklarung erfassten Produkte
der vorliegenden Verordnung sowie gegebenenfalls weiteren einschlégigen Rechtsvorschriften der Union,
in denen die Ausstellung einer EU-Konformitatserkldrung vorgesehen ist, entsprechen.

Verweis auf gemeinsame Spezifikationen: Keine

Gewahltes Konformitatsbewertungsverfahren: Technische Dokumentation gem&R den Anhéngen Il und |11

Diese Konformitatserklarung ist solange giltig bis eine Gberarbeitete Version herausgegeben wird.
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(Ort und Datum der Ausstellung) " (Name/Funktion und Unterschrift des Unterzeichners)




