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DEHAS
Medical Systems GmbHEG-Konform itätserkl ä ru ng

EC Declaration of Conformity

{ 
,trAS Medicat Systems GmbH I Wesloer Str. 107-109 I 23568 Lübeck, Germany

Wir erklären hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das oben genannte Produkt mit den grundlegenden

Anforderungen gemäß Anhang l der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG übereinstimmt. Alle

Belegdokumente werden in den Räumlichkeiten des Herstellers und der benannten Stelle aufbewahrt.

We hereby declore under our sole responsibility thot the above praduct is in conformity with the basic

requirements occording to Annex 7 of the Medicol Device Directive 93/42/EEC. All supporting documents

are kept on the premises af the manufacturer and the natified authority.

Produkt/

Medicol device:

Artikelnummern/

Item numbers;

Klassifikation/

Clossification:

Konform itätsbewertungsverf ah ren/

Conformity assessment route:

Angewandte Normen/

Applied standards:

Kenn-Numm er I lD number:

EG Zertifikats-Nr./ EC Certificote no.:

Ausstellungsdatum/ Dote ol issue:

Ablaufdatu m / Expi ry dote:

M H Tragesystem für Portables Sauerstoffsystem
Zubehör für Eosy Matel Accessories for Easy Mate series

D-LOX-PortiSAFE

ilb

Regel 1 1, An ha ng lX, Medizinprod ukterich tlinie g3 | 42 I EW G

Rule 17, Annex lX of Medical Device Directive 93/42/EEC

Anhang ll (ohne Abschnitt 4) der Medizinprodukterichtlinie

93 / 42 / EW G (Vol I stä ndiges Qua I itätssiche ru ngssyste m)

Annex ll (without section 4), Medicol Device Directive

9j/42/EEC (Full quality assuronce system)

EN ISO !4971
EN 12s1-1

EN 1251-2

ASTM D4169-16

EN 1251-3

Benannte Stelle/ Notified Body: DNV Medcert GmbH, Pilatuspool 2,20355 Hamburg, Germany

C(*"
4153G8410200327

2020-o3-27

2024-05-27

Lübeck, 2023lO9/12 T



Das Produkt D-LOX-PorIiSAFE wurde als Zubehör der EasyMate Familie für die folgende Produktserie

mit folgenden Artikeln entwickelt:

The D-LOX-PorhISAFE praduct was develaped os crn occessory of the EosyMate family for the following
series with the items:

DEHAS bestätigt, dass das Gerät auch für andere flüssig Sauerstoff transportable Geräte, wie die

HELiOSTM Plus & Marathon Serie; Spiritc Serie; Sprintil / Strollero / Hi flow StrotlerG Serie verwendet
werden kann.

DEHAS confirms thdt the device can olso be used lor other liquid orygen transportoble devices, such os

the HEL1OSTM Plus & Morothon Series; Spirito Series; SprintrÜ / Strollero / Hi Flow Strollero Series.

Artikelnummer I Product code Produktbezeichnung/ Device nome

D-PM2110
EasyMate 6 Portable LOX-System, continuous flow,1.L settings with

O.25- 6llmin

D-PM2120
EasyMate 5+5 Portable LOX-System, continuous flow 5 settings from

1-5 l/min and pulse flow 5 settings with 2-6 l/min equivalents

D-PM2125
EasyMate 12 Portable High-Flow LOX-system , O-12lr/min continuous

flow

D-PM22OOCE
EasyMate Portable LOX-System,Tyco fill connector, universal, top
fill, 0-4 l/min pulse flow

D-PM22A2CE EasyMate Portable LOX-System, Chart fill connector, side fill

D-PM2203CE EasyMate Portable LOX-System, Taema fill connector, top fill
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