| Konformititserklarung

GemaB den Bestimmungen der EG- Richtlinie 93/42/EWG vom 14.06.93 flir Medizinprodukte erklart die
osmed gmbh

EhrenbergstraB3e ||
98693 limenau

in eigener Verantwortung, dass die nachfolgend aufgefiihrten Produkte mit der Richtlinie 93/42/EWG vom
14.06.93 Anhang | und Anhang Il Ubereinstimmen.

Gewebeexpander mit oder ohne Silikonhiille fiir zeitweilige oder permanente
Implantation (Osmoseexpander)

Produktname Zusatzlicher Produkname
Tissue Expander —Sphere Orbita Expander

von 0,24 ml bis 40 ml von | ml bis 5 ml

Tissue Expander —Hemisphere Socket Expander

von 0,4 ml bis 2,0 ml von 0,4ml bis 2,0 ml

Tissue Expander —Rectangle
von 5 ml bis 650 ml

Breast Tissue Expander —Round
von 200 ml bis 650 ml

Tissue Expander —Pin
von 0,24 ml bis 0,9 ml

Tissue Expander —Cylinder
von 0,24 ml bis 5 ml

Tissue Expander —Cupola
von 0,35 ml bis .5 ml

Applikationshilfe Trokar

Die Herstellung unterliegt der Uberwachung nach Anhang Il Absatz 5 dieser Richtlinie.
Konformitatserklarung ist bis 30. Dezember 201 | giiltig.

llmenau, 30. Dezember 2009
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