GQualittitsmanagement

Konformititserkldrung
Declaration of Conformity

Hersteller / Producer Regumed
Regulative Medizintechnix GmbH
Hans-Cornelins-Strafe 4
1-82166 Grafelfing

Produkthezeichnung / Product name Medizirusche Therapie- und Diagnosegerdte
BICOM 2000 “y‘ek ion 4.4 mit Zubehdr
Ausfihrungen B11/B12/B13/B14/BI1S

ennzeichnung: Name des Herstellers wie oben angegeben
and Firm euio’fu auf der Rickseite des Gerétes
sowie fortlaufende Serien-Nummer mit Angabe

von Herstellungs-Maonat und Ishe

Name of p‘:r}:iz,w: as mentioned above amnd
trade mark at the rear side of the device as well
as the serial number giving month and vear of
production
Klassifizierung / Clagsification nach MDD vam 14, Juni 1993 - 93/42/BWG

Aphang V + Vi

Produkt-Klasse LA nach Regel Nr. 9

Aktive Medizinprodukie mit vorithergehender

meht invasiver Anwendung zum Austansch

von Kérpereigenen, ulirafeinen Energlen
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i
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Product Class I A according torulenr. §
Active medical products with .I o"t HIre Do
invasive application for exchange of hodvown
gxtremely low energies

F Osterreich — Kenn-Nr. 9408
‘{f}a, bstrafie 10

Henannte Stelle

Elektrotherapiegerdt Code-Nr. 11-503

ko b
S{J-;E‘“‘ V0N .i'.



Angewsndte Nonmen / Used standards

Morm

Ausgabe

Titel

1995

Qualitits-Management-Handbiicher

DIN EN ISQ 10013
DIN BN SO 9001

2606

(Qualitdismanagement-System

DIN EN ISO 13485

2003

Besondere Anforderungen Medizinprodukie

-DIN EN IS0 14971 2008 Ristkomanagement filr Medizingrodukte
19495

- DIN EN 60601 -1
+ AG

+ A2

= AL3

Sicherheit fir Medizinische elekirische Gerdite

DIN EN 60661-1-1

Sicherheit fiir Medizinische elektrische Gerite

Elekfromaguetische Vertrdglichiceit

' DIN EN 69691-1-2
- DIN EN 60601-1-2-

Al

T

il

. Sicherheit fiir Medizinische slektrische Gerdte

"DIN EN 60601-1-4
+ Al

A

Programmerbare elekirische med. Systeme

Diese Konformitatserkiirung bezieht sich auf den Jahrgang der Gerate-Serie
vor *0107* bis *1207*. This Declaration of Conformity is timited to the anual
serial number *0107* to *1207*.

Wir erkidiren in alleiniger Veraniwortung, dass die in der Konformitatserklamning
heschriehenen Produkie den Anforderungen der Richthnie 93/42/EWG und dem in der
Bundesrepublik Deutschland geltenden Medizinprodukte-Gesetz entsprechen. Die Progdukie
werden mit dem CE-Kennzeichen versehen.

We declare under sole responsibility that the products deseribed in the declaration of
conformity are in compliance with directive 93/42/EED and according to the curent
requirernents of the medical device law of the Federal Republic < £ Germany. The products

are labelled with a CE-mark.
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Rudolf Movses
{(Qualititsmanagement-Beaufiragier}



