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gemal Verordnung (EU) 2017/745 und Richtlinie 2011/65/EU

according to Regulation (EU) 2017/745 and Directive 2011/65/EU
oUpewva pe Tov Kavoviouo (EE) 2017/745 kai Tnv odnyia 2011/65/EE

segun el Reglamento (UE) 2017/745 y la Directiva 2011/65/UE
asetuksen (EU) 2017/745 ja direktiivin 2011/65/EU mukaisesti

conformément au Réglement (UE) 2017/745 et a la Directive 2011/65/UE
in conformita al Regolamento (UE) 2017/745 e alla Direttiva 2011/65/UE

conform verordening (EU) 2017/745 en richtlijn 2011/65/EU
enligt forordning (EU) 2017/745 och direktiv 2011/65/EU

i henhold til forordning (EU) 2017/745 og direktiv 2011/65/EU

na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 i dyrektywy 2011/65/UE

Iht. forordning (EU) 2017/745 og direktiv 2011/65/EU
dle nafizeni (EU) 2017/745 a smérnice 2011/65/EU

de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 e a Diretiva 2011/65/UE

Stihler Electronic GmbH
Gaussstrasse 4

70771 Leinfelden-Echterdingen
Germany

erklart hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt

hereby declares under its sole responsibility that this product
AnAwvoupe oTnv TTapoloa e dIKr pag eubuvn 6T TO TTPOIdV
declara por la presente, y bajo su propia responsabilidad, que el producto
vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, etta tuote

déclare par la présente, sous sa seule responsabilité, que le produit
dichiara sotto la sua esclusiva responsabilita che il prodotto
verklaart hierbij als enige verantwoordelijke dat het product
forklarar harmed under vart ensamma ansvar att produkten
erkleerer hermed pa eget ansvar, at produktet

o$wiadcza niniejszym na wtasng odpowiedzialnos¢, ze produkt
erklaerer med dette pa eget ansvar at dette produktet

timto prohlasSuje na svou vyhradni zodpovédnost, Ze produkt
declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que o produto

SRN DE-MF-000006188

ASTOTHERM® PLUS

Warmeschutzmanschette

Heat Protection Sleeve

XiITwvio BepUIKAG TTPOCTACIAG

Manguito protector térmico

Lampodsuojamansetti

Manchon d'isolation thermique

Fascia termica

Isolatiemanchet

Varmeskyddsmanschett

Varmeisolerende manchet

Oslona izotermiczna

Isolasjonsstrempe pa varmeren

Izolaéni kryt

Bragadeira de protecdo térmica
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REF WM226

UDI-DI 04260114141297
UMDNS Code 10-447

GMND Code 47616

Zweckbestimmung

Intended Use
MpoBAetTopevn XpAon

Uso previsto
Kayttotarkoitus
Utilisation prévue

Destinazione d’uso
Beoogd gebruik

Syfte
Anvendelsesformal

Przeznaczenie
Tiltenkt bruk

Vermindert die Auswirkung von Umgebungseinfliissen und minimiert das
Entweichen von Warme.

Reduces the effect of environment and minimizes the radiation of heat.
Meiwvel Tnv emidpaon Twv TEPIBAAAOVTIKWY CUVONKWY Kol EAAXIOTOTTOIEI TN
diaguyn BgppdTNTAG.

Reduce el efecto de las influencias ambientales y minimiza la fuga del calor.
Pienentda ympaéristén vaikutuksia ja minimoi lammon pakenemisen.

Réduit les effets des conditions ambiantes et minimise le dégagement de
chaleur.

Riduce gli effetti dell'ambiente e minimizza la dispersione di calore.
Vermindert de uitwerking van omgevingsinvioeden en minimaliseert het
ontwijken van warmte.

Minskar inverkan fran omgivningseffekter och minimerar utstromningen av
varme.

Reducerer miljgpavirkninger og minimerer varmetab.

Zmniejsza dzialanie czynnikéw otoczenia i minimalizuje straty ciepta.
Reduserer virkningen av miljgpavirkninger og minimerer utslipp av varme.

Ugel Minimalizuje G€inky okolniho prostiedi a minimalizuje tepelné odchylky.
Finalidade Diminui o efeito das influéncias do ambiente e minimiza a perda de calor.
Risikoklasse

Risk Class

Kartnyopia kivéuvou
Clase de riesgo
Riskiluokka
Classe de risque
Classe di rischio
Risicoklasse
Riskklass
Risikoklasse
Klasa ryzyka
Fareklasse
Rizikova tfida
Classe de risco
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Basis UDI-DI

Basic UDI-DI

Baoiké UDI-DI

UDI-DI basico

Yksil6llinen laitemallin

tunniste

Basic UDI-DI

UDI-DI di base 426011414APP2HPSYN
Basis UDI-DI

Baserat pa UDI-DI
Grundlaeggende UDI-DI
Podstawa UDI-DI
Basert pa UDI-DI

Zakladni UDI-DI
Base UDI-DI
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mit den Bestimmungen der folgenden européaischen Gesetzgebung Ubereinstimmt:
- Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte.
- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.

meets the provision of the European legislation:

- Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.

- Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment.
OUUHOPQWVETAI PE TIG BIOTALEIG TNG OKOAOUBNG EUPWTTATKAG VOu0BETiag:

- O kavoviouog (EE) 2017/745 yia Ta 1aTpOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA.

- H odnyia 2011/65/EE oXeTIKG PE TOV TTEPIOPITUO TNG XPrONG OPICHEVWY ETTIKIVOUVWY OUCIWV G€ NAEKTPIKO KOl NAEKTPOVIKO

€€OTTAIOO.

cumple las disposiciones de la siguiente legislacion europea:

- Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos médicos.

- Directiva 2011/65/UE sobre la limitacion del uso de determinadas sustancias peligrosas en equipos eléctricos y electrénicos.

on seuraavan eurooppalaisen lainsaadannén vaatimusten mukainen:
- asetusta (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista
- direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa.

est conforme aux dispositions de la Iégislation européenne ci-aprées:
- Reéglement (UE) 2017/745 relatif aux produits médicaux.
- Directive 2011/65/UE relative a la limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques
et électroniques.

€ conforme alle disposizioni della seguente legislazione europea:
- Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici.
- Direttiva 2011/65/UE sulla restrizione dell’'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

voldoet aan de bepalingen van de volgende Europese regelgeving:
- Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.
- Richtlijn 2011/65/EU ter beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

uppfyller bestammelserna i féljande europeiska lagstiftning:
- Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.
- Direktiv 2011/65/EU om begréansning av anvandningen av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

stemmer overens med bestemmelserne i felgende europeeiske lovgivning:
- forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr.
- direktiv 2011/65/EU om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr
jest zgodny z ponizszym prawodawstwem europejskim:
- przestrzegano rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
—Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym.
oppfyller bestemmelsene i felgende europeisk lovgivning:
—Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
—Direktiv 2011/65/EU om begrensning av bruk av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.
splfiuje ustanoveni nasledujicich evropskych pravnich pfedpisu:
- Spliuje nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.
- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich.
cumpre as disposigdes da seguinte legislagéo europeia:
- Foi respeitado Regulamento (EU) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
- Diretiva 2011/65/UE relativa a restricao do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos.

Anschrift / Address Telefon / Phone : +49 (0)711-72067-0 Eingetragen beim Amtsgericht Stuttgart HRB 11674

Stihler Electronic GmbH Fax: +49 (0)711-72067-57 Stihler Electronic - Medizinische Geréate Produktions- und Vertriebs-GmbH
Gaussstrasse 4 Internet : www.gentherm.com/medical Vat-ID-Nr. : DE 147866170

70771 Leinfelden-Echterdingen e-mail : info.ste@gentherm.com Geschéftsfiihrer

Germany Steve Fletcher, Felix Stihler

Seite 4 von 5


mailto:info.ste@gentherm.com

de

EU-Konformitatserkldrung

en EC-Declaration of Conformity

el AfAwon cuppopewong EE

es Declaracion de conformidad UE

fi  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus e A i -
fr Déclaration UE de conformité ST'HLERE LECTRONIC
it Dichiarazione di conformita UE A GENTHERM Company
nl EU-conformiteitsverklaring

sv EU-férsdakran om dverensstimmelse

da EU-overensstemmelseserklaering

pl Deklaracja zgodnosci UE

no EU-samsvarserklaering

cs Prohlaseni o shodé EU

pt Declaragido de conformidade UE

Kennzeichnung

Marking

Zrjuavon

Marcado

Merkinnat

Marquage

Marcatura

Markering

Markning

Maerkning

Oznaczenie

Merking

Oznageni

Marcacgao
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STIHLER ELECTRONIC GMBH
Sebastian Dietzsch

-Head of Supply Chain & Operations-
-Pro-cura holder-
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