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EG-Konformitatserklarung
im Sinne der Richtlinie
93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte

Firma: neuro-competence GmbH
Birkenhiigel 5
D-02689 Sohland a. d. Spree

Produkt: 40xxxx CelluStrip, 42xxxx CelluStrip, 43xxxx CelluStrip
50xxxx CelluStrip, 51xxxx CelluStrip, 53xxxx CelluStrip

Klassifikation: Medizinprodukt der Klasse: IlI
(nach Richtlinie 93/42/EWG Anhang IX Regel 7)

Wir erklaren hiermit, dass die oben genannten Produkte den

einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte, Anhang
[I mit Abschnitt 4 entsprechen und wir die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung
dieser Konformitatserklarung tragen.

Diese Konformitatserklarung ist unter Beachtung, dass ab dem 26.05.2021 die MDD
durch MDR ersetzt wird (Artikel 120 Absatz 3 erlaubt es Herstellern ausnahmsweise,
ihre Produkte mit den gultigen Bescheinigungen in Verkehr zu bringen, die geméaB der
Richtlinie 93/42/EWG ausgestellt wurden) bzw. bis zur Ausstellung einer revidierten
Konformitatserkldrung nach Anderung des Produkts giiltig.

Benannte Stelle: TUV NORD CERT GmbH
LangemarckstraBe 20
45141 Essen
Kennnummer: 0044

Zertifikatsnummer Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne (4): 44 232 210928
Zertifikatsnummer Richtlinie 93/42/EWG Anhang 11,4: 44 231 21093001

Sohland a. d. Spree; 24.05.2025 »

(Ort und Datum der Ausstellung) Heike Sempric
Geschaftsflihrerin

Geschaftsfiihrerin: Heike Semprich
HRB Dresden 31295 Bankverbindung: Kreissparkasse Bautzen
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