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KONFORMITÄTSERKLÄRUNG | DECLARATION OF CONFORMITY 
nach der Europäischen Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte, Anhang IV | 
according to the European Regulation (EU) 2017/745 on medical devices, Appendix IV 
 

 
Medical Equipment Europe GmbH 
Dr.-Georg-Schäfer-Str. 14 
97762 Hammelburg 
Deutschland | Germany 
 
SRN: DE-MF-000014316 
 
erklärt in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgenden Produkte | declares under sole responsibility that the following products 
 

Markenname | Brand Name Variante | Variant Basis UDI | Basic UDI Artikel-Nr. | Article No. UMDNS Code 

smart pft syringe 
Kalibrationspumpe, 3 Liter 
Calibration Syringe, 3 Liters 

426076709SYRAHJ 18003 17-250 

 
auf das sich diese Erklärung bezieht, im Einklang mit der technischen Dokumentation gemäß Anhang II der obigen Verordnung hergestellt worden 
sind und den einschlägigen Anforderungen dieser Verordnung entsprechen. | to which this declaration relates, are manufactured in accordance with 
the technical documentation imposed in Appendix II of the above Regulation and comply with the requirements of this Regulation. 
 

Gemäß der Anwendungsregeln nach Anhang VIII der obigen Richtlinie erfolgte die Klassifizierung nach Regel I der gelisteten Produkte als: | Following 
the provisions of Annex VIII of the above Directive, the listed products are classified according to rule I as: 

 

Medizinprodukt-Klasse I | Medical Device Class I 
 

Diese Produkte sind aufgrund der Erfüllung des Konformitätsbewertungsverfahrens nach Anhang IX, Kapitel I der obigen Verordnung mit der CE-
Kennzeichnung wie folgt versehen: | These products comply with the conformity assessment procedure of Annex IX, CHAPTER I of the above Regulation 
and are labeled with the CE mark as follows: 

 

 
 

Diese Produkte sind anhand von gültigen Dokumenten des Qualitätsmanagement-Systems der Medical Equipment Europe GmbH produziert und 
freigegeben. | These products are produced and released according to valid documents of the Quality Management System of Medical Equipment Europe 
GmbH. 
 

Dieses Dokument gilt für die gelistete Produkte, die seit dem 26. Mai 2021 in Verkehr gebracht werden, bis diese Konformitätserklärung durch 
eine überarbeitete Konformitätserklärung ausgestellt wird. | This document applies to the listed products that are placed on the market from May 
26, 2021 until this declaration of conformity is issued by a revised declaration of conformity. 
 

Hammelburg, 2022-FEB-28 
 
 
 
 
 
 
 

  

Alfred Albert 
Geschäftsführer | Managing Director 

 Brahim El Allam 
Regulatorische Einhaltung | Regulatory Compliance 
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