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  Konformitätserklärung 
Declaration of Conformity 

 
EG-KonformitätserkIärung 

                           CE-Declaration of Conformity 
gemäß Verordnung EU 2017/745 für Medizinprodukte  

(zur Aufhebung der Richtlinien 93/42/EWG) 

according to Directive EU 2017/745 

Wir, die Firma 

We, the company                        Independent Special Products BV  

                                       Tolweg 2        
    5171 PV Kaatsheuvel      
    Niederlande 

                                                         SRN  NL-MF-000006047   

erklären als Hersteller hiermit in Alleinverantwortlichkeit, dass die Produkte der Klasse 1 (Regel 1 
des Anhangs IX - 93/42/EWG) 

hereby declare on our own responsibility, that the class 1 medical devices (rule 1 of annex IX 
93/42/EEC) 

                                    >>Ausziehhilfe<< / >>Doffing aid<< 

                                                           Ort.O.Mate  

                                                     Basic UDI-DI number: 871932695583070XQ 

in Einklang mit der Technischen Dokumentation hergestellt werden und die einschlägigen 
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG (EG-Richtlinie über Medizinprodukte) erfüllen. Die 
Produkte sind mit dem CE-Zeichen gemäß oben genannter Richtlinie versehen. 

are manufactured in accordance with the technical documentation and comply with the 
Requirements of Medical Devices Directive 93/42/EEC. The products are labeled with the CE-Mark 
according to the above Directive. 

Gültigkeit der Erklärung: 1 Jahr nach Unterzeichnung oder bis zur Änderung der Produktauslegung. 
Declaration's validity: 1 year after signing or until the product has been changed. 

Ort, Datum:        Kaatsheuvel                                                     
Location, Date:  01-12-2023 


