EG - Konformitatserkiarung

EG —~ KONFORMITATSERKLARUNG entsprechend Anhang IV der Verordnung
(EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte, entsprechend Artikel 19 der (EU) Verordnung
2017/745.

Wir, Hersteller und Bevoliméchtigter

LANG-STEREOTEST AG

Obere Heslibachstrasse 8

CH-8700 Kisnacht

Schweiz

Erklaren in alieiniger Verantwortung, dass das Produkt LANG-STEREOTEST I
Basis UDI-DI: 76 49996943 002, UDI-DIi 76 49996943 01 9

Risikoklasse 1, geméss Anhang VIl Regel 1, Chargennummer: siehe Etikett,

den einschiagigen Bestimmungen der Verordnung MDR 2017/745 (Art. 6 MepV) entsprechen.

UMDNS Code 16-466 sowie RoHs-Richtlinie 2011/65/EU und REACH-Dokument 1907/2006.

Kiisnacht, den 1.10.2020 ﬁmi_ -

Susanne Braun, Sales Manager



EC - DECLARATION OF CONFORMITY

EC - DECLARATION OF CONFORMITY according to annex IV of the Regulation

(EU) 2017/745 concerning medical devices according to Article 19 of the (EU) Regulation
2017/745.

We, Manufacturer and authorized representative:

LANG-STEREOTEST AG

Obere Heslibachstrasse 8

CH-8700 Kusnacht

Switzerland

Declare under sole responsibility that the product LANG-STEREOTEST i

Basis UDI-DI 76 49996943 002, UDI-DI: 76 49996943 02 6

Medical Device class |, according Annex VIII rule 1, meet the relevant provisions of the

Regulations MDR 2017/745 (Art.6 MepV).

UMDNS Code 16-466 and RoHs certificate 2011/65/EU and REACH legislation 1907/2006

Kiisnacht, 1.10.2020 ./, 5 gm

Susanne Braun, Sales Manager



