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Date / Datum
2012-02-14

EC Declaration of Conformity
EG Konformitétserklédrung

Document ID / Dokument Nr.

European Directive 93/42/EEC, Annex i
MD101-031-1202-003-0

Européische Richtlinie 93/42/EWG, Anhang II

0123

Drager Medical GmbH
Moislinger Allee 53-55
23542 Libeck
Germany

hereby declares that the / erklart hiermit, dass

Product Name / Medical Device / Medizinprodukt Device UMDNS Code /
Produktbezeichnung Class GMDN Code

. 10-134
Perseus A500 Anesthesia System Ib /37710

meets the provisions of the European Directive 93/42/EEC on medical devices. An examination of the quality
management system has been carried out following Annex 11.3 of the directive by the Notified Body TUV Siid
Product Service GmbH, Ridlerstrae 65, 80339 Munich, Germany, EC No. 0123. The quality management
system also complies to EN ISO 9001 and EN ISO 134865.

This declaration is effective for products placed on the market as of the date of issue. Any modifications of
the medical device not authorized by Drager Medical GmbH will invalidate this declaration.

mit den Bestimmungen der européischen Richtlinie 93/42/EWG (Medizinprodukte) (bereinstimmt. Eine
Uberpriiffung des Qualitatsmanagementsystems, _nach den Regeln wie in Anhang 1.3 der Richtlinie
beschrieben, wurde durch die Benannte Stelle TUV Sud Product Service GmbH, Ridlerstralle 65, 80339
Miinchen, EU Kennnummer 0123, vorgenommen. Das Qualitatsmanagementsystem erflillt weiterhin die
Anforderungen gemal EN ISO 9001 und EN ISO 13485.

Diese Erklarung ist glltig fir ab dem Ausstellungsdatum in Verkehr gebrachte Produkte. Jede nicht durch
Drager Medical GmbH autorisierte Modifikation an dem Medizinprodukt fuhrt zur Ungiltigkeit dieser

Erklarung.

President Strategic Business Field Anesthesiology Director Regulatory & Clinical Affairs

Oliver Rosenthal

Registered office: Libeck

Dréger Medical GmbH
Moisknger Aliee 53-56
23558 Libeck, Germany
Postal address.

23542 Libeck, Germany
Tel +49 451 882-0

Fax +49 451 882-2080
info@draeger.com
www.draeger.com

VAT no. DE813745277

Bank detaiis:

Commerzbank AG, Lubeck

Account no. 014 679 500

Bank code 230 400 22

IBAN DESS5 2304 0022 0014 6795 00
SWIFT code COBADEFF230

Sparkasse zu Libeck

Account no, 1071 117

Bank code 230 501 01

IBAN DE15 2305 0101 0001 0711 17
SWIFT code NOLADE21SPL

Commercial register:
Local court Libeck HRB 4358 HL

General manager:
Stefan Drager (chairman)
Dr. Herbert Fehrecke
Andreas Frahm
Gerl-Hartwy Lescow
Anton Schrofner
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o Vyhlasenie o zhode ES Datum: 14. 02. 2012

<«  Priloha IT k eurdpskej smernici 93/42/EHS  Dokument ¢. MD101-031 -1202-003-0
-

Drager Medical GmbH

Moislinger Allee 53-55

23542 Libeck

Germany

(Nemecko)

tymto vyhlasuje, ze

Nazov produktu Zdravotnicka zariadenie Trieda zariadenia Univerzalny koéd
zdravotnickeho
zariadenia prideleny
v nomenklatirnom
systéme
(UMDNS Code)

Perseus AS00 Anesteticky systém ITb 10-134

/37710

splita ustanovenia vyplyvajice z eurdpskej smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach. Audit systému riadenia kvality
vykonal v stlade s prilohou I1.3 k uvedenej smernici oboznameny organ TUV Siid Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65,
80339 Munich (Mnichov), Germany (Nemecko), ES &islo 0123. Uvedeny systém riadenia kvality taktiez spiiia normy EN ISO
9001 a EN ISO 13485.

Vyhlésenie sa vztahuje na produkty uvedené na trh ditom zaciatku jeho platnosti. Akékol'vek upravy zdravotnickeho
zariadenia, ktoré neboli autorizované spolo¢nostou Dréger Medical GmbH robia toto vyhlasenie neplatnym.

Prezident strategického obchodného Riaditel’ regulaénych a klinickych zalezitosti
odboru anestéziologie

(necitatelny podpis) (necitatelny podpis)
Oliver Rosenthal Ulrich Schroder
OKRUHLA PECIATKA: Dréger Medical GmbH

Usek pre kvalitu a regulacné zdlezitosti
D-23542 Liibeck, Germany (Nemecko)
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Gert-Hartwig Lescow
Anton Schrofner
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Prekladatel’ska dolozka:
zapisany v zozname znalcov, tlmo&nikov a prekladatelov,

Preklad som vypracoval ako prekladatel
ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenske] republiky v odbore anglicky jazyk, evidentné Cislo

prekladatela 970459.
013 prekladatel'ského dennika Cislo

Prekladatel'sky ukon je zapisany pod poradovym Cislom 296/2
1/2013. Za prekladatel'sky tkon a vzniknuté naklady uétujem podl'a vyuétovania na zéklade priloZeného
dokladu &islo 136/2013. o P 4
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