KONFORMITATSBESTATIGUNG

nach Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang |

STATEMENT OF CONFORMITY
— according to Medical Devices Directive 93/42/EEC|Annex Il

Produktkategorie Reinigungs- und Desinfektionsgerate
Product category Washer / Disinfector

Produkt Vergleiche Anlage Nr. 1

Product See appendix no.1

Hersteller Miele & Cie. KG

Manufacturer Carl-Miele-Stralke 29

33332 Gitersloh
Deutschland / Germany

Fertigungsstétte Miele & Cie. KG
Factory location Mielestralle 2
33611 Bielefeld
Deutschland / Germany

Weitere Informationen
Further information

Auf Basis der Begutachtung und Uberwachung des Qualitdtssicherungssystems wird die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der nachfolgend aufgefiihrten Prifgrundlage bestatigt.
Detaillierte Ergebnisse sind dem Begutachtungsbericht und den weiteren Dokumenten zu entnehmen.
Based upon the assessment and surveillance of the quality management system compliance with the
requirements of the following test basis is confirmed. Detailed results are provided in the assessment
report and the further documents.

Prufgrundlage Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG, zuletzt gedndert durch
2007/47/EG, Anhang |l
Test basis Medical Devices Directive 93/42/EEC, latest amended by

2007/47/EC, Annex Il

Begutachtungsbericht und weitere 32804-9100-0001/199110
Dokumente 0366/MDD/32804-I1
Assessment report and further

documents

ID Nummer 40036924
ID number

Befristet zum 2017-12-12
Valid until

Diese Konformitétsbestéitigung stellt die Basis fur die EG-Konformitétserkldrung des Herstellers dar und
berechtigt zur Nutzung der Kenn-Nr. 0366 in Verbindung mit der CE Kennzeichnung des
Medizinprodukts. Sie berechtigt nicht zur Nutzung eines markenrechtlich geschitzten Zeichens des VDE.
This statement of conformity identifies the basis for the EC Conformity Declaration issued by the
manufacturer and authorizes the use of the Notified Body No. 0366 in conjunction with the CE
marking of the medical device. It does not authorize fo use any of the legally protected VDE marks.

VDE Priif- und Zertifizierungsinstitut GmbH
VDE Testing and Certification Institute

Zertifizierungsstelle/Certification
EU Notified Body 0366

>

2014-05-28

Merianstrasse 28, 63069 Offenbach, Germany
phone +49 69 83 06-0, fax: +49 69 83 06-555 v D E
e-mail: vde-institut@vde.com, www.vde-institut.com

VDE Zertifikate sind nur glltig bei Veréffentlichung unter: www.vde.com/zertifikat

VDE certificates are valid only when published on: www.vde.com/certificate I N STIT UT




Anlage Nr. 1 zur Konformitatsbestatigung ID Nummer 40036924

vom 2013-02-13-nach Anhang Il der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/[EWG
Appendix no. 1 for the statement of conformity ID number 40036924,

dated 2013-02-13 according to Medical Devices Directive 93/42/EEC Annex Il

Hersteller Miele & Cie. KG

Manufacturer Carl-Miele-StralRe 29
33332 Giitersloh
Deutschland / Germany

Produktkategorien Reinigungs- und Desinfektionsgerate
Product categories Washer / Disinfector

Durch diese Konformitétsbestatigung Reinigungs- und Desinfektionsgeréte
erfasste Produkte Washer / Disinfector

Products covered by this Conformity =~ UMDNS (11-278)

Declaration G 7823
G 7824
G 7825
G 7826
G 7831
G 7862
G 7881
G 7882
G 7882 CD
G 7883,
G 7883 CD
G 7884,
G 7891
G 7892,
G 7893
PG 8527
PG 8528
PG 8536,
PG 8535
Mini ETD 2
ETD 3
ETD 4
PG 8581
PG 8591
PG 8562
PG 8582
PG 8592
PG 8582 CD

VDE Priif- und Zertifizierungsinstitut GmbH
VDE Testing and Certification Institute

Zertifizierungsstelle/Certification
EU Notified Body 0366

.

M B
2014-05-28

Merianstrasse 28, 63069 Offenbach, Germany

phone +49 69 83 06-0, fax: +49 69 83 06-555 v D E
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