FARCO-PHARMA

PARCO-PHARMA GmbH, Postiach 10115, 50454 Kiln

Konformitatserkldarung

Declaration of Conformity c E0197

Wir, die Farco-Pharma Pharmazeutische Préparate GmbH in Koin, erklédren in alleiniger Verant-
wortung, dass die

We, Farco-Pharma Pharmazeutische Préparate GmbH in Cologne, being solely responsible, declare here-
with, that the

Medizinprodukte:  Sterile Gleitgeie
Medical Devices Sterile lubricant gels

mit der

Bezeichnung: EXEm® for gynaecological intracavity ultrasound imaging

and gel infusion sonography except intravenious applications
designated

mit der Richtlinie 93/42/EWG, Anhang VIl und V Uber Medizinprodukte vom 14 06.1993 und der
EN ISO 13485:2007 + AC:2009 ubereinstimmen

conform with the Medical Devices Directory 93/42/EEC, Annex Vil and V dated June 1 4™ 1993 and EN ISO
13485:2007+ AC:20009.

Die Technische Dokumentation, Stand 22. Marz 2010 und aufbewahrt beirg Hersteller sowie das
QM-System des Herstellers und des Sterilisationsbetriebes wurden vom TUV Rheiniand Product
Safety GmbH, Am Grauen Stein in 51105 Kéln (Benannte Stelle 0197) zerlifiziert.

The Technical documentation version 22 March 2010 and kept at the manufacturer as well as the QM-
system of the manufacturer and the sterilisation facility was ceriified by TUV Rheintand Product Safety

GmbH, Am Grauen Stein in Cologne (Nolified Body 0197).
Gunther Odenthal Dr. Anna-Maria Vestw

Geschéaftsfihrer Med. — wiss. Abteilung
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