EG-Konformitdtserkldrung / Declaration of conformity

Der Hersteller / The manufacturer
H6rTech gGmbH
HorTech Marie-Curie-Strafie 2

Kompetenzzentrum fur

Horgerate-Systemtechnik D'26129 Oldenburg

erklart in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt:

Software ,,Oldenburger Messprogramme* (MOLM),

Release 2.0.1.0 inkl. Update 1 fiir Audiometer Interacoustics AC33 (oder baugleich)
der Klasse Il a nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG zugeordnet ist

und den Bestimmungen und Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte
einschlieBlich der grundlegenden Anforderungen Anhang | entspricht, die anwendbar sind

und der Anhang Il angewandt wird (Qualitdtssicherungssystem DIN EN ISO 13485).

Am Konformititsbewertungsverfahren beteiligt war die Benannte Stelle:

mdc medical device certification GmbH, Krieger Stra3e 6, D-70191 Stuttgart, C € 0483

Oldenburg, den 2019-07-08, giltig bis / valid until 2024-05-26,

-----------------------------------------------------

Sebastian Quirandt, Geschaftsfiihrer
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