KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY / DECLARATION DE
CONFORMITE / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA / DECLARACION DE CONFORMIDAD

Wir, die Firma

We, of the company
Nous, la firme

Noi, della ditta
Nosotros, la empresa

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt
declare on our own responsibility that the medical device

NOUVAG AG
St.Gallerstrasse 23-25
CH-9403 Goldach
Switzerland

déclarons sous notre propre responsablité que le dispositif médical
dichiariamo sotto propria responsabilita che il dispositivo medico
declaramos bajo nuestra propia responsabilidad que el dispositvo médico

TCM 3000 BL SET (REF 3285)

|REF Bezeichnung / Description Klassifizierung nach MDD /|

i ittt A I Classification acc. MDD |
|3280 Steuergerat TCM 3000 BL / Control unit TCM 3000 BL lla ik i)
[AEO IR ] Handstlickablage weiss flir Mikromotor / Tray White I Rl

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG entspricht.

meets all the provisions of the medical directive 93/42/EEC which apply to him.

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE qui le concernent.
addempie a tutte le exigenze della direttiva 93/42/CEE che lo riguardano.

cumple con todos los requistos establecidos en la Directiva Médica 93/42/CEE que le corresponden.

Konformitatsbewertungsverfahren

Conformity assessment procedures

Procédure d'évaluation de la conformité
Procedimento d'evaluazione della conformita
Procedimineto de evaluacién de la conformidad

Gultigkeitsdauer Konformitatserklarung

Validity of declaration of conformity

Durée de validité de la déclaration de conformité
Durata della validita della dichiarazione di conformita
Tiempo de validez de la declaracion de conformidad

Benannte Stelle / Notified body / Organisme notifié /
Organismo notificato / Organismo notificado

Goldach, 24.09.2019

Ort, Datum / place, date
lieu, date / luogo, data / lugar, fecha

93/42/EWG, Anhang Il
93/42/EEC, Appendix Il
93/42/CEE, Appendice Il
93/42/CEE, Appendice Il
93/42/CEE, Apéndice Il

26. Mai 2024 (Giiltigkeit EG-Zertifikat
Reg.-Nr. HD 60141207 0001)

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2
DE-90431 Niirnberg

c € 0197

B. Hutter, Pyesident




