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CE Declaration 
of Conformity

EG-Konformitätserklärung 

We declare under our sole responsibility that the product listed below 
Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgeführte Produkt 

Product Description :	 MNS Mask EASM198R
Produktbezeichnung : MNS Mask EASM198R

Manufacturer: 	 Ultrafilter GmbH 			 
Otto-Hahn-Str. 1
40721 Hilden
Germany

Hersteller :

Meets all the provision of the Medical Device Regulation (MDR) 
(EU) 2017/745, Annex VII, 

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745, Anhang VII, 
entspricht, die anwendbar sind. 

Hilden, March 2020

Dipl.-Ing. Dean Kronsbein
Managing Director

Device Classification according to Annex IX :	 Class I 
Produktklassifizeirung nach Anhang IX : Klasse I

Harmonised Standards : EN 14683, EN ISO 10993-1:2009, EN ISO 14971:2012, 
EN 1041:2008+A1:2013, EN ISO 15223-1:2016

Harmonisierte Standards : EN 14683, EN ISO 10993-1:2009,EN ISO 14971:2012,
EN 1041:2008+A1:2013, EN ISO 15223-1:2016


