Konformitatserklarung

Declaration of Conformity

Produktbezeichnung / product name

Buzzy®

Klassifizierung nach RL 93/42/EWG, Anhang X / classification according to 93/42/EEC, annex IX

Nach Regel 3, Klasse | / roule 3, class |
Verfahren nach RL 93/42/EWG / route of directive 93/42/EEC

Anhang VIl Konformititserklarung / Annex vii EG-Declaration of Conformity

GMDN-Code. hot/cold therapy pack, reusable (37-240)
Hei’ste”er/producer

MPC International S.A., 26, Boulevard Royal, L-2449 Luxembourg

Erkléirung / declaration

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die in der Konformititserklarung beschriebenen
Produkte den Anforderungen der Richtlinie 93/42 vom 14. Juni 1993 und Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (Europiische Medizinprodukte-Verordnung) entsprechen.

Die Medizinprodukte aller Klassen werden mit einem CE Kennzeichen mit und ohne Nummer
einer benannten Stelle unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers gekennzeichnet.

Die Medizinprodukte haben dieses Verfallsdatum nicht, sofern es nicht anders in dieser Konformi-
tatserklarung beschrieben ist.

Das Dokument, die Konformitatserkldrung, hat ein dokumentarisches Verfallsdatum von einem
Jahr.

We declare under our sole responsibility that the products described in the Declaration of Con-
formity are in compliance with the requirements of Directive 93/42 of 14 June 1993 and of the
Medical Device Regulation 2017/745 (European Medical Device Regulation).

The medical devices of all classes are designated with a CE label with and without a number of a
Notified Body under the manufacturer’s sole responsibility.

The medical devices do not have this expiration date unless otherwise specified in this Declaration
of Conformity.
The document - the Declaration of Conformity - has a documentary expiration date of one year.
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PRODUCT NUM- [NAME
BER
VC-2 VIBRACOOL MASSAGING ICE THERAPY

vC-2P VIBRACOOL MASSAGING ICE THERAPY Plantar Relief
vC-2 W VIBRACOOL MASSAGING ICE THERAPY Wrist Relief
VC-25S VIBRACOOL MASSAGING ICE THERAPY Shoulder Relief
VC-2K VIBRACOOL MASSAGING ICE THERAPY Knee Relief
VC-2N VIBRACOOL MASSAGING ICE THERAPY Neck Relief
VvC-2B VIBRACOOL MASSAGING ICE THERAPY Low Back Relief
BKT-1 BUZZY® XL PERSONAL STRIPED BEE
BKT2 BUZZY XL PERSONAL BLACK
BKT-3 BUZZY XL PERSONAL LADYBUZZ®
BKM 1 BUZZY BEE STRIPED
BKM 2 BUZZY BLACK
BKM 3 BUZZY LADYBUZZ
BTH 1 BUZZY XL HEALTHCARE BEE STRIPED
BTH 2 BUZZY XL HEALTHCARE, BLACK
BTH 3 BUZZY XL HEALTHARE LADYBUZZ
BKH M1 BUZZY HEALTHCARE MINI - STRIPED BEE
BKH M2 BUZZY HEALTHCARE MINI - BLACK
BKH M3 BUZZY HEALTHCARE MINI - LADYBUZZ
BTG-CTG COLD-TO-GO TOTE
DTC-01M EN |"MONKEYS" SERIES DISTRACTION CARDS (ENGLISH)
DTC-01M SP |"MONKEYS" SERIES DISTRACTION CARDS (SPANISH)
DTC-02C "COWS" SERIES DISTRACTION CARDS
DTC-03F "FAIRYTALES" SERIES DISTRACTION CARDS
DTC-04R JUMBO "ROBOTS" SERIES DISTRACTION CARDS
REP-NH 100  |XL ONLY DISPOSABLE ICE WINGS 100 PACK
REP-MBG1 UNIVERSAL HEALTHCARE ICE WING - 1 EACH
REP-MBG10  [UNIVERSAL HEALTHCARE ICE WINGS 10 PACK
REP-MS1 UNIVERSAL SOFT ICE WINGS - 1 EACH
REP-MS10 UNIVERSAL SOFT ICE WINGS - 10 PACK
REP-MS100  [UNIVERSAL SOFT ICE WINGS 100 PACK
DTS-BB 100 PACK BUZZYBRAVERY BADGES
REP-CS100 COMFORT STRAP 100 PACK
BZICB BUZZY INFECTION CONTROL BAGS
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Konformitatserklarung

Declaration of Conformity

Produktbezeic!’mung / product name
Mechanical Vibration Therapy
For Low Back Pain

Klassifizierung nach RL 93/42/EWG, Anhang IX / classification according to 93/42/EEC, annex IX

Nach Regel 3, Klasse I/roule 3, class |
Verfahren nach RL 93/42/EWG / route of directive 93/42/EEC

Anhang Vil EG-Konformitétserklarung/annex Vil declaration of conformity
GMDN-Code. hot/cold therapy pack, reusable (37-240)

Hersteller / producer

MPC International S.A., 26, Boulevard Royal, L-2449 Luxembourg

Erklarung / declaration

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die in der Konformitatserklarung beschriebenen
Produkte den Anforderungen der Richtlinie 93/42 vom 14. Juni 1993 und Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (Européische Medizinprodukte-Verordnung) entsprechen.

Die Medizinprodukte aller Klassen werden mit einem CE Kennzeichen mit und ohne Nummer
einer benannten Stelle unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers gekennzeichnet.

Die Medizinprodukte haben dieses Verfallsdatum nicht, sofern es nicht anders in dieser Konformi-
tatserklarung beschrieben ist.

Das Dokument, die Konformitétserklarung, hat ein dokumentarisches Verfallsdatum von einem
Jahr.

We declare under our sole responsibility that the products described in the Declaration of Con-
formity are in compliance with the requirements of Directive 93/42 of 14 june 1993 and of the
Medical Device Regulation 2017/745 (European Medical Device Regulation).

The medical devices of all classes are designated with a CE label with and without a number of a
Notified Body under the manufacturer’s sole responsibility.

The medical devices do not have this expiration date unless otherwise specified in this Declaration
of Conformity.
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The document - the Declaration of Conformity - has a documentary expiration date of one year.
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