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EG - KONFORMITATSERKLARUNG
EC - DECLARATION OF CONFORMITY

Die Firma Med-Tronik GmbH erklart for seine Produkitserie /
Med-Tronik GmbH declares fort he product line

MORA®-Nova / MORA®-Century

dass die verwendeten Materialien an den Oberflachen sowie in eingebautem Zustand
that the materials used on the surfaces and in the installed state

o chemisch Gold (Kontakte und Elektroden) /
immersion gold (contacts and electrodes)

o chemisch Nickel (Abriebschutz unter Gold)
chemically nickel (abrasion protection under Gold)

o chemisch Zinn (Elektronik und Leitungen)
chemically Tin (electronics and wires)

o Bleifrei HAL (Elektronik und Leitungen)
Lead-free HAL (electronics and wires)

die Konformitét mit folgenden Richtlinien einhalten /
comply with the conformity with the following directives /

o 2011/65/EU ,RoHS"
o 2012/19/EU ,WEEE" — Elektronikschrott” / "WFEF" - electronic waste "
o Elektro- und Elektronikgerdtegesetz / Electrical and Electronic Fquipment Act

Durch unsere Dokumentation in der Entwicklung ist dies geprift und abgeglichen. Dies erméglicht
uns, lhnen die Gesetzeskonformitét zu bestdtigen /

Our documentation in the development of this is tested and calibrated. This allows us to confirm
compliance with the law.
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Michael Hummel Qingfeng Jiahg
Techmsche Leitung / CTO CEO
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For das nachstehend bezeichnete Medizinprodukt /
For the following named medical device

®
Produktname / Name of product: MORA — NOVA
®
Modell/Typ / Model/Type: MORA — NOVA mit Zubehor /
®
MORA — NOVA with accessories

Hersteller / Manufacturer: Med Tronik GmbH

Seriennummer / Serial No.: siehe Profbericht auf der Rickseite /
see test log on reverse

Anschrift / Address: Daimlerstrasse 2
77948 Friesenheim

Benannte Stelle / notified Body DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt, Germany

(C €ozor)

wird hiermit in alleiniger Verantwortung erklért, dass es den einschlégigen Anforderungen der Richtlinie
93/42 EWG Anhang I, V, VI, IX, X, Xll vom 14. Juni 1993 Gber Medizinprodukte entspricht. /

we declare under our sole responsibility, that the provisions of the directive 93/42 FEC annex |, V, VI, IX,
X Xl of 14 June 1993 concerning medical devices which apply to them.

Diese Konformitatserklérung ist goltig for Produkte mit Seriennummern /
This declaration of conformity is valid for products with serial numbers

Von /#from SN 20.XXXX.1500
bis /to SN 20.XXXX.2999

Datum siehe Rickseite /
Date see reverse
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Michael Hufmmel Qingfeng Jiang|
chhmsche Leitung / CTO CEO
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