C € EU-Konformitatserklarung Drager

EU-Declaration of Conformity

Dokument Nr. / Document No. 11139478-03

Wir / we Dréager Safety AG & Co. KGaA, Revalstralie 1, 23560 Lubeck, Germany, SRN: DE-MF-000014172,

erkladren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
declare under our sole responsibility that the product

Mundstiick BASIC med (REF 8324948 - geliefert in REF 8325250)
Mouthpiece BASIC med (REF 8324948 — delivered in REF 8325250)
BUDI-DI/ BUDI-DI: 04026056MSBSCmedWS

mit den folgenden Richtlinien unter Anwendung der aufgefiihrten Normen libereinstimmt
is in compliance with the following directives by application of the listed standards

Diese EU-Konformitétserkldrung ist gliltig bis zum: 2028-12-14
This EU-Declaration of Conformity is valid until:

Nummer sowie Ausgabedatum der Norm
Bestimmungen der Richtlinie Number and date of issue of standard
provisions of directive

Medizin Produkte-Verordnung MDR
Medical Devices Regulation

Klasse | EN ISO 20417:2021

(Klassifikation nach Regel 5) EN ISO 10993-1:2020
2017/745/EV EN ISO 14971:2019

Class | EN ISO 15223-1:2021

(Classification due to rule 5)
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Sebastian Kleiner

Head of Product Compliance

Central Functions 2

Research & Development Safety Division
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Mathias Gugsch
Head of R&D Central Functions 2
Research & Development Safety Division
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