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Dokument Nr./ Document ID: MDR-Cra-082022-2
Hiermit erkldrt die fasciotens GmbH, in alleiniger Hereby fasciotens GmbH declares in sole responsibility for
Verantwortung zur Ausstellung dieser Erklarung, dass die issuing this declaration, that the following products
Produkte
Produktbezeichnung/ S Klassifizierung/ 5
Basis-UDI
Bl asis-U Claisification REF Zweckbestimmung/ Intended use
Verwendung als Liegevorrichtung fiir
Patienten im Friihgeborenen-,
Neugeborenen- oder Sduglingsalter wiahrend
fasciotens® Cradie 426065064PCQE Clas‘s | medical PCO10 der Kombination mit anderen Fasciotens
device (Rule I) Produkten.
Cradle for premature infants, newborn and
infant patients during combination with
other Fasciotens products.
mit den Bestimmungen der folgenden europiischen meets the provision of the following European legislation:
Gesetzgebung libereinstimmt:
Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte. Das European Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.
Verfahren gemdR den Vorgaben in Anhang Il und The procedure according to Annex Il and Annex Ill of the
Anhang Il derselben Verordnung wurde eingehalten. above-mentioned regulation has been followed.
Diese Erklarung ist giiltig fiir ab dem Ausstellungsdatum in This declaration is effective for products placed on the
Verkehr gebrachte Produkte. Jede nicht durch Fasciotens market as of the date of issue. Any modifications of the
autorisierte Modifikation an dem Produkt fiihrt zur device not authorized by Fasciotens will invalidate this
Ungiiltigkeit dieser Erklarung. declaration.
Diese Konformitatserklarung ist giiltig bis zum This declaration of conformity is valid until
12.Aug.2027. 12.Aug.2027.

Kéln, 12.Ayg.2022
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Dr./med. Géreon Lill

- Geschéftfihrer / managing director -
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