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EU-Konformitätserklärung gemäß Richtlinie 2011/65/EU (RoHS) 

1. Produktname: 

VivanoTec Pro 
2. Name und Anschrift des Herstellers: 

PAUL HARTMANN AG 

Paul-Hartmann-Straße 12 

89522 Heidenheim, Germany 

Going further 
for health 

Heidenheim, 21 .12.2016 

3. Die alleinige Verantwortung für die Ausstellung dieser Konformitätserklärung trägt der Hersteller: 

PAUL HARTMANN AG 

4. Gegenstand der Erklärung (kurze Beschreibung): 

Unterdruck Einheit 

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklärung erfüllt die Vorschriften der Richtlinie 2011/65/EU des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschränkung der Verwendung bestimmter 
gefährlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeräten (*). 

6. Gegebenenfalls Angabe der einschlägigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder 
Angabe der technischen Spezifikationen, für die die Konformität erklärt wird: 

• EN 50581 

7. Zusätzliche Angaben (falls erforderlich): 

PAUL HARTMANN AG 

Dr. W. Neumann 

Chief Medical Officer 

Dr. A. Eckle 

Director Regulatory Affairs 

Sind weitere Regelungsbereiche, die eine EG-Konformitätserklärung erfordern, auf die Produkte anwendbar? 

o nein 

181 ja: EU-Verordnung I Richtlinie 93/42/EWG Medizinprodukte betreffend 

(*)ABI. L 174 vom 1.7.2011. S. 88 
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