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EU-Konformitétserkldrung / EC-Declaration of Conformity

Headrestsystem metal

Name und Adresse der Firma (Hersteller) / pro med instruments GmbH
Name and address of the company Botzinger Strasse 86
(Manufacturer) DE 79111 Freiburg

SRN: | DE-MF-000005752

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung / We declare under our sole responsibility:
dass die nachfolgend gelisteten Medizinprodukte / that the medical devices listed below

der Klasse / of class 1
nach Regel 1 (Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VilI)
according to rule 1 (Regulation (EU) 2017/45, Annex Viil)

allen Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechen, die fiir die hier gelisteten
Medizinprodukte anwendbar sind. / fulfill all requirements specified in Regulation (EU) 2017/745 in
relation to the devices that are applicable.

Die Zweckbestimmung der Produkte ist / the intended purpose of the products is:

Zweckbestimmung Intended Purpose
Das DORO® Headrest System ist ein The DORO® Headrest System is a mechanical
mechanisches Stiitzsystem, das in der Kopf- und | support system which is used in head and neck
Halschirurgie eingesetzt wird. Es kann fiir surgery. This system allows the patient’s head
kraniale Fixierung von Patienten in Bauch-, to be positioned and secured for the operation.
Riicken-, Seiten- oder sitzender Position It can be used for cranial fixation of the patient
verwendet werden. in prone, supine, lateral and sitting positions.
Die DORO® Swivel Horseshoes sind The DORO® Swivel Horseshoes are components
Komponenten eines mechanischen of a mechanical support system which is used in
Stiitzsystems, das in der Kopf- und Halschirurgie | head and neck surgery when non-invasive head
eingesetzt wird, wenn eine nicht invasive support is required.

| Kopflagerung erforderlich ist.

Wir halten die Technische Dokumentation gemaR Verordnung (EU) 2017/745 Anhang Il und Ill zur
Verfiigung/We keep available the technical documentation according to regulation 2017/745
attachment Il and Il

Diese Konformitatserklarung ist gliltig bis 07.05.2028 oder bis zur Ausstellung einer revidierten
Konformitatserklarung. / This declaration of conformity is valid until 07.05.2028 or until the issue of a
revised declaration of conformity.
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