FB-QW.09_01

medisana.

EC-Konformitédtserklarung /
c € CE-Declaration of Conformity

Wir, / We, Medisana GmbH
Jagenbergstraflle 19,
41468 Neuss, GERMANY
Tel. +49 (0) 2131 3668-0

erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das im folgenden aufgefilhrte Produkt, /
hereby state with sole responsibility that the product specified hereafter,

Medisana LC 860 Lice Comb Device
Art.-no.: 41017

has been assigned to class |, according to Annex IX rule 12 .

gemal Anhang IX, Regel 12 der aufgefuhrten Richtlinie der Klasse | zugeordnet ist.

The conformity with the directive MDD 93/42/EEC, acc. to Annex | and VIl has been established.
Die Konformitat mit der Richtlinie MDD 93/42/EEC wurde gemaR Anhang | und Vil festgestellt.

Normen: / Standards: «  EN 60601-1-2:2015

= EN 60601-1-11:2015
= |EC 61000-4-2 : 2008,
= |EC 61000-4-3 :2006+A1:2007+A2:2010

Dieser Erklarung liegt zugrunde: This declaration is based on:

Testberichte: TUV Rheinland Report: 50112019001
Test reports: TUV Rheinland Report: 0164 108706b002

Neuss, Datum / date W \
22.01.2020 [/ | U/)/

Dr. Annette Maggifi,”
Qualitdtsmanageément-Beauftragte / Quality Management Representative
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