o
E D 5 I I-I—I 5 5 DoC_Health_1724326280-DE-EN-V01

EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Cosinuss GmbH | Kistlerhofstraf3e 60 | 81379 Munchen

Manufacturer DE-MF-000006937

SRN: DE-MF-000006937
CA: DE-CA-047
NB: TUV SUD Product Service GmbH - 0123

Wir erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das folgende Produkt
We herby declare under our sole responsibility that the following product

Name Product Type Basic UDI-DI Software Version EMDN
VITAL SIGNS
cosinuss® TELEMETRY SYSTEM
Health App 426046302HEALTHZ7 0.8.X (ff.) 712030692 INSTRUMENT -
MEDICAL DEVICE
SOFTWARE

auf welches sich diese Erklarung bezieht, mit den grundlegenden Anforderungen gemaf Anhang | der
Richtlinie fiir Medizinprodukte MDR (EU) 2017/745, libereinstimmt.

to which this declaration relates are in conformity with the basic requirements according to Annex | of the MDR
(EU) 2017/745.

Die Konformitatserklarung entspricht dem Verfahren von Anhang IX (ohne Abschnitt 2),
MDR (EU) 2017/745,

The conformity assessment procedure is based on Annex Il (excluding section 4),

MDR (EU) 2017/745.

Das Produkt gehort zur Klasse lla nach Anhang VIll gemaR Verordnung (EU) 2017/745 uber
Medizinprodukte (MDR).
The device belongs to class Illa according to Annex VIII of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.
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Datum / Date:
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B} ing. Johannes Kreuzer
Geschéftsfuhrer / CEO
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