XVI. KONFORMITAT UND IDENTIFIZIERUNG

Die Vico Untersuchungsliege wird in Ubereinstimmung mit dem Standard 1SO 9001:2015 und 1SO
13485:2016 hergestellt und entspricht Verordnung Medizinprodukte EU 2017/745 sowie allen
geltenden harmonisierten europaischen Sicherheitsnormen:

EN ISO 14971 Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte.

16.1 UDI-DI (GTIN)
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16.2 Erklarung CE- Kennzeichen und Typenschild
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Name Artikel 7 Herstelleranschrift

Konformitatskennzeichen gemafR  Verordnung 8 Webseite Hersteller
Medizinprodukte EU 2017/745 9 Hersteller
3 Medizinprodukt 10 Seriennummer / Bestellnummer
4  Sicheres Patientengewicht 11 Name Artikel
5 Sichere Arbeitslast 12  Artikelnummer
6 Herstelldatum
16.3 Symbole
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gemal} Verordnung
Medizinprodukte EU 2017/745

Sichere Arbeidslast Sicheres Patientengewicht Medizinprodukt
S N c € IP X4
Seriennummer Konformitatskennzeichen Schutz gegen Spritzwasser aus

allen Richtungen

Vico Untersuchungsliege
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ANHANG 1: EG-KONFORMITATSERKLARUNG VICO
HOHENVERSTELLBARE UNTERSUCHUNGSLIEGE

EG- KONFORMITATSERKLARUNG

Gemal der EG-Verordnung flir Medizinprodukte MDR EU 2017/745, Anhang IV.

Ich, der Unterzeichnende, in Vertretung folgender Hersteller:

Haelvoet NV Tel.: +32 (0) 51 48 66 95
Leon Bekaertstraat 8 Fax: +32 (0) 5148 73 19
8770 Ingelmunster E-Mail: info@haelvoet.com
Belgien Single Registration NR.:

Erkléare hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass folgendes Produkt:
Vico Hohenverstellbare Untersuchungsliege
No.: 12207
Basic UDI-DI.: 5430002080Examin.tablesUT

Medizinprodukt der Klasse | (nicht-invasives Gerat), gemafls MDR Anhang VIII, zur Behandlung,
Uberwachung, Linderung oder Heilung von Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen
bei Erwachsenen,

Bei ordnungsgemaRer Montage, Wartung und Verwendung beschrieben in dieser
Bedienungsanleitung, den Regeln der guten technischen Praxis sowie der Zweckbestimmung, allen

notigen Sicherheitsbestimmungen und anderen relevanten Anforderungen entspricht, die die folgende
Norm vorschreibt:

Verordnung fur Medizinprodukte MDR EU 2017/745

Um die Konformitat zu bestatigen, wurden die folgenden Sicherheitsnormen angewendet:

EN ISO 14971 Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte.

Das oben genannte Produkt wurde gemalR den Qualititsmanagementsysteme nach 1ISO 9001:2015
und 1SO 13485:2016 entwickelt, hergestellt und gepruft.

Ingelmunster, 26/05/2020 Unterschrift:

Haelvoet Vincent
Geschaftsfuhrer
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ANHANG 2: EG-KONFORMITATSERKLARUNG VICO
UNTERSUCHUNGSLIEGE MIT FESTER HOHE

EG- KONFORMITATSERKLARUNG

Gemalf der EG-Verordnung fir Medizinprodukte MDR EU 2017/745, Anhang IV.

Ich, der Unterzeichnende, in Vertretung folgender Hersteller:

Haelvoet NV Tel.: +32 (0) 51 48 66 95
Leon Bekaertstraat 8 Fax: +32 (0) 5148 73 19
8770 Ingelmunster E-Mail: info@haelvoet.com
Belgien Single Registration NR.:

Erklare hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass folgendes Produkt:
Vico Untersuchungsliege mit fester H6he
No.: 13677
Basic UDI-DI.: 5430002080Examin.tablesUT

Medizinprodukt der Klasse | (nicht-invasives Gerat), gemafl MDR Anhang VIII, zur Behandlung,
Uberwachung, Linderung oder Heilung von Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen

bei Erwachsenen,
Bei ordnungsgeméRer Montage, Wartung und Verwendung beschrieben in dieser
Bedienungsanleitung, den Regeln der guten technischen Praxis sowie der Zweckbestimmung, allen

ndtigen Sicherheitsbestimmungen und anderen relevanten Anforderungen entspricht, die die folgende
Norm vorschreibt:

Verordnung fur Medizinprodukte MDR EU 2017/745

Um die Konformitat zu bestatigen, wurden die folgenden Sicherheitsnormen angewendet:

EN ISO 14971 Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte.

Das oben genannte Produkt wurde gemaR den Qualitditsmanagementsysteme nach 1ISO 9001:2015
und 1SO 13485:2016 entwickelt, hergestellt und gepruft.

Ingelmunster, 26/05/2020 Unterschrift:

Haelvoet Vincent
Geschaftsfuhrer
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