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KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE
DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Name und Adresse der Firma CEGLA Medizintechnik GmbH
Nom et adresse de I'entreprise Horresser Berg 1

Nome e indirizzo della ditta
Name and address of the firm 56410 Montabaur

Single Registration Number (SRN) DE-MF-000010609

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt mit seiner At hvsioth .
Zweckbestimmung emphysio eraplsf;gsll:tl:it:tgem. angehangener

le dispositif medical avec sa destination

il dispositivo medico con la sua destinazione d'uso Respiratory physiotherapy products acc. to attached

the medical device with its intended use product list
entsprechend dem Ausgabestand der

technischen Dokumentation

selon la révision de la documentation technique 2024-07-16

secondo la revisione della documentazione tecnica
according to the revision of the technical
documentation

mit der Basis-UDI-DI
avec la base-UDI-DI
con la base-UDI-DI
with the basis-UDI-DI

4011371RC-CornetFamilieG5

nach Anhang Vill MDR 2017/745 — Regel
der Kasse selon I'annexe VIl de la MDR 2017/745 — régle
e lla f:;:glr;do 'allegato VIII della MDR 2017/745 — 5
of glass according to annex VIil of MDR 2017/745 - rule

allen Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind. /
remplit toutes les exigences de la MDR 2017/745 qui le concernent. /
soddisfa tutte le disposizioni della MDR 2017/745 che lo riguardano. /

meets all the provisions of the MDR 2017/745 which apply to it.

Konformititsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex IX
Procédure d'évaluation de la conformité
Procedimentodi valutazione della conformita
Conformity assessment procedure

(ohne Kapitel Il, sans chapiter |I, without chapter Il, senza
il capitolo 1)

Notified Body 0483
mdc medical device certification GmbH

Kriegerstrafie 6
D-70191 Stuttgart

Giiltigkeit der Erkldrung: bis 2028-08-15 (Gliltigkeit des CE Zertifikates) oder Anderungen der technischen
Dokumentation /
Validité de la déclaration: a 2028-08-15 (validité du certificat CE) ou modifications de la documentation technique /
Validita della dichiarazione: a 2024-08-15 (validita del certificato CE) o modifiche alla documentazione tecnica /
Declaration’s validity: to 2024-08-15 (validity of the EC certificate) or changes to the technical documentation.
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Ort, Datum und Funktion / Lieu, date et fonction
Luogo, data e funzione / Place, date and function

Unti
Signature et cach

t / Firma e timbro

€
CEGLA Medizintechnik GmbH  Tet +492602 9213-0

Horresser Berg 1 Fax+492602 9213-15
56410 Montabaur info@cegla.de
Germany www.cegla.de
Produktliste / product list:
Art.-no. Product Intended Use IGTIN / UDI-DI
210 RC-Cornet® Zur physikalischen Therapie von Atemwegs- und 4011371002001
210-10 Lungenerkrankungen / 4011371015308
210-50 4011371018156
210-100 For physiotherapy of respiratory and pulmonary disease 4011371018897
220 RC-Cornet® N 4011371002704
220-10 4011371015315
2600 RC-Cornet® PLUS Zur physikalischen Therapie von Erkrankungen der 4011371006405
2600-10 unteren Atemwege mittels oszillierender PEP-Therapie./ 4011371014608
2600-50 4011371018101
2600-100 For physical therapy of lower respiratory tract diseases using (011371018880
2600SA oscillatory positive expiratory pressure (OPEP) therapy. 4011371014004
2600TR 4011371010303
2680 RC-Cornet® PLUS Zur physikalischen Therapie von Erkrankungen der oberen 4011371006412
2680-10 NASAL IAtemwege sowie des Mittelohres mittels oszillierender PEP- {4011371014615
2680UK Therapie./ 4011371009802
2680SA 4011371019702
2680TR For physical therapy of upper respiratory tract diseases 4011371010310
2681UK as well as the middle ear using oscillatory positive expiratory 4011371009819
ressure (OPEP) therapy.
2690 RC-Cornet® PLUS Zur physikalischen Therapie von Erkrankungen der unteren 4011371006429
2690-10 TRACHEO IAtemwege mittels oszillierender PEP-Therapie bei 4011371014622
2690-50 tracheotomierten Patienten mit Kanule (Tubus)./ 4011371018194
2690-100 4011371018835
2690UK For physical therapy of lower respiratory tract diseases 4011371009826
2690SA using oscillatory positive expiratory pressure (OPEP) 4011371014011
690TR therapy in tracheotomized patients with cannula. 4011371010327
691UK 011371009833
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