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SRN: DE-MF-000015948

erklart hiermit in alleiniger Verantwortung die Ubereinstimmung der nachstehend beschriebenen

Medizinprodukte
declares under its sole responsibility that the Medical Devices described herearter

EKASTU Einmal-Notfallbeatmungshilfe fiir Laienhelfer Primus Kids mit

folgender Bestellnummer:

EKASTU Single Use Rescue-Breathing Device Primus Kids comprising REF 711 110
to the following part number

Basic-UDI-DI: PP01879PRIMUSXXX3520

Zweckbestimmung: Schafft eine Barriere, wahrend der Mund- zu Mund oder
Mund zu Nase Beatmung bei Kindern zwischen 3 und 12 Jahren und vermeidet
so den unmittelbaren Kontakt zu den Atemwegen
Intended use: Creates a barrier during mouth-to-mouth «
ventilation in children between 3 and 12 years of age, aw
with the ainvays. ‘

mit folgender Verordnung / Norm:
meet requirements of the following regulation / standard
- Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 (MDR), insbesondere den grundlegenden Anforderungen
gemal Anhang |,
Medical Device Regulation (EU) 2017/745 (MDR), especially all essenlial requirements of Annex |,
—  Norm DIN 13154:2008-12
Standard DIN 13154.2008-12

Produktklassifizierung:

o Klasse |
Product classification:

Class |

Durchgefiihrtes Konformitatsbewertungsverfahren: gem. MDR Artikel 52, Absatz 7 {Anhang Il und I1I)
Conformity assessment procedure performed: according to MDR Article 52, Paragraph 7 (Annex Il and I}
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