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™ EC Declaration of Conformity Date / Datum

al EG Konformitétserkldrung 2010-09-21

S European Directive 93/42/EEC, Annex Il Document ID / Dokument Nr.
Européische Richtlinie 93/42/EWG, Anhang Il MD101-003-1009-240-0

Drager Medical GmbH
Moislinger Allee 53-55
23542 Liibeck
Germany

hereby declares that the / erklért hiermit, dass

Product Name / Medical Device / Device UMDNS Code /

Produktbezeichnung Medizinprodukt Class GMDN Code

Fabius Tiro Anesthesia System lib 10-134
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 1.3 of the directive by the Notified Body TUV Siid
Product Service GmbH, Ridlerstralle 65, 80339 Munich, Germany, EC No. 0123. The quality management
system also complies to EN ISO 9001 and EN [SO 13485.

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 europdischen Richtlinie 93/42/EWG (Medizinprodukte) iibereinstimmt. Eine
Uberpriifung des Qualititsmanagementsystems, nach den Regeln wie in Anhang 1.3 der Richtlinie
beschrieben, wurde durch die Benannte Stelle TUV Siid Product Service GmbH, RidlerstraRe 65, 80339
Minchen, EU Kennnummer 0123, vorgenommen. Das Qualitdtsmanagementsystem erfiillt weiterhin die
Anforderungen gemaf EN ISO 9001 und EN ISO 13485.

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