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Identification of  Directive Certificate number(s) prior to the and number that MDR application was validity /
Identification of the device(s) the device(s) to which this confirmation is extension of the issued the Directive lodged/contract transition Substitute
Name SKU made validity Certificate signed period Device(s)
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM101 E01-00-0013 Rev. 00 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM201 E01-00-0014 Rev. 01 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM103 E01-00-0015 Rev. 02 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM103-1 E01-00-0016 Rev. 03 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM102 E01-00-0019 Rev. 04 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM102-1 E01-00-0020 Rev. 05 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM202-1 E01-00-0021 Rev. 06 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM202 E01-00-0047 Rev. 07 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM105 E01-00-0053 Rev. 08 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM202-2 E01-00-0068 Rev. 09 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM108 E01-00-0075 Rev. 10 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM103-1M E01-00-0090 Rev. 11 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM106 E01-00-0091 Rev. 12 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM204 E01-00-0097 Rev. 13 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM110 E01-00-0098 Rev. 14 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM111 E01-00-0114 Rev. 15 26.05.2024 Service GmbH - 0123 Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM202-2S E1000106 Rev. 16 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM102-1-HEYM E1000452 Rev. 17 26.05.2024 Service GmbH - 0123 Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM111-H E1000974 Rev. 18 26.05.2024 Service GmbH - 0123 Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM102-HS E1001419 Rev. 19 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM202-2R E1001685 Rev. 20 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM113 E1002178 Rev. 21 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM202-E E1002310 Rev. 22 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOM102-A E1002504 Rev. 23 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOMLF102-1 E1002532 Rev. 24 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOMLF103 E1002533 Rev. 25 26.05.2024 Service GmbH - 0123 Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOMLF103-1 E1002534 Rev. 26 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOMLF108 E1002535 Rev. 27 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOMLF110 E1002536 Rev. 28 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOMLF111 E1002537 Rev. 29 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOMLF111-H E1002538 Rev. 30 26.05.2024 Service GmbH - 0123 Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
G1 021697 0017 Rev. 01,
amended by GCQ 021607 0023 TUV SUD Product TUV SUD Product
Sauerstoffsensor OOMLF202 E1002539 Rev. 31 26.05.2024 Service GmbH - 0123  Service GmbH - 0123 31.12.2028 None
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MOX4

MOX6

MOX7

MOX9

INQOX

Flow-Sensor SpiroQuant H

Flow-Sensor SpiroQuant H

FLOW-SENSOR SPIROQUANT H 3M

Flow-Sensor SpiroQuant H / Schlauch

Flow-Sensor SpiroQuant H Nihon Koh

Flow-Sensor SpiroQuant H Airliquide

Flow-Sensor SpiroQuant P

Flow-Sensor SpiroQuant A+

Flow-Sensor SpiroQuant A Newport

Flow-Sensor SpiroQuant A+ Intersurg

Flow-Sensor SpiroQuant A Nihon Koh

SoftTip€p RS-3232-4 Weinmann

SoftTip€ R-2182-3 Minolta

FingerClip F-2412 OEM HP/Philips

FingerClip F-3012 Nonin

FingerClip F-3222-12 BClI

FingerClip F-3412 Ohmeda

FingerClip F-3512-9 Datex

FingerClip F-3512-40 Datex

SoftTip€y R-3227 EnviteC

SoftTip€ RS-3222-12 BCI

SoftTip€y R-3222-12 BCI

Ohrsensor ES-3222-12 BCI

SoftTip€y RS-2182-3 Minolta

SoftTip€ R-3212-31 Nellcor

SoftTip€ RS-3213-9 Mindray

SoftTip€ R-3212-9 Nellcor

SoftTip€p RS-3212-9 Nellcor
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SoftTip€ RS-3412 Ohmeda

AA829-M20

AA229-M40
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AAD29-210

AA844-210
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E1000470

£1001434
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SoftTip€y R-2414-15 HP/Philips

SoftTip€p RS-2414-15 HP/Philips

SoftTip€y R-2412 HP/Philips

SoftTip€p R-3512-40 Datex

SoftTip€y RS-3512-40 Datex

Ohrsensor ES-2414-15 HP/Philips

Ohrsensor ES-2412 HP/Philips

FingerClip F-2414-15 OEM HP/Philips

SoftTip€p R-3012 Nonin

SoftTip€ R-3512-9 Datex

SoftTip€p gro€p R-3412-10 Ohmeda

SoftTip€p RM-3213-9 Mindray

SoftTip€ RS-3012 Nonin

SoftTip€ RS-3512-9 Datex

SoftTip€ RS-3412-9 Ohmeda

SoftTip€ RS-3412-10 Ohmeda

SoftTip€ RM-3412-9 Ohmeda

Ohrsensor ES-2203-16 Nihon Kohden

FingerClip F-3226 EnviteC

Ohrsensor ES-3012 Nonin

FingerClip F-3012-30 Nonin

FingerClip F-2414-15 HP/Philips

FingerClip F-2182-3 Minolta

FingerClip F-2203-16 Nihon Kohden

SoftTip€p R-2203-16 Nihon Kohden

SoftTip€y RS-2203-16 Nihon Kohden

FingerClip F-3212-9 Nellcor

FingerClip F-3212-31 Nellcor

FingerClip F-3212-15 Nellcor

Ohrsensor ES-3212-9 Nellcor

FingerClip F-3412-10 Ohmeda

FingerClip F-3512-20 Datex

FingerClip F-3222-30 BCI

SoftTip€ R-3213-9 Mindray

FingerClip F-2203-16 OEM Nihon Koh
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FingerClip F-3227 EnviteC

SoftTip€p RS-3227 EnviteC

SoftTip€ RM-2182-3 Minolta

SoftTip€ RM-2203-16 Nihon Kohden

SoftTip€ RM-2412 HP/Phillips

SoftTip€p RM-2414-15 HP/Philips

SoftTip€ RM-2414-30 HP/Philips

SoftTip€ RM-3012 Nonin

SoftTip€ RM-3212-9 Nellcor

SoftTip€ RM-3222-12 BCI

SoftTip€ RM-3227 EnviteC

SoftTip€ RM-3412 Ohmeda

SoftTip€ RM-3512-9 Datex

SoftTip€ RM-3512-40 Datex

Ohrsensor ES-3227 EnviteC

SOFTTIP€ MITTEL RM-3227-18 ENVI

Ohrsensor ES-3217-9 GE Nellcor

SoftTip€ RS-3012-30 Nonin

SoftTip€ RM-3012-30 Nonin

SoftTip€p R-3012-30 Nonin

SoftTip€p R-2414-30 HP/Philips

FingerClip F-3013-30 Nonin

FingerClip F-3213-9 Mindray

Wrap-Sensor W-3227 EnviteC

Wrap-Sensor W-2414-15 HP/Philips

Wrap-Sensor W-3212-9 Nellcor

Wrap-Sensor W-2203-16 Nihon Kohd:

Wrap-Sensor W-3012 Nonin

SoftTip€y RS-3225 EnviteC

Y-Sensor Y-2227 BCI

Y-Sensor Y-2217-9 Nellcor

Y-Sensor Y-2257-40 Datex

Y-Sensor Y-2217-31 Nellcor

Y-Sensor Y-3227 EnviteC

FingerClip F-3015-30 Nonin
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FingerClip F-3211-12 MySign€p FDA

SoftTip€ RM-3235-4 Weinmann

Ohrsensor ES-3213-9 Mindray

Ohrsensor ES-3212-9 MAX Nellcor

FingerClip F-2412 MAX HP/Philips

FingerClip F-3512-9 MAX Datex

FingerClip F-3212-9 AIV Nellcor

FingerClip F-3212-31 MAX Nellcor

Ohrsensor ES-2414-15 HP/Philips Me:

Einwegsensor DP-2221-2 BClI

Einwegsensor DI-2221-5 BClI

Einwegsensor DN-2221-6 BCI

Einwegsensor DA-2231-1 Nonin

Einwegsensor DP-2231-2 Nonin

Einwegsensor DI-2231-5 Nonin

Einwegsensor DN-2231-6 Nonin

EINWEGSENSOR DA-2221-1 BCI

Einwegsensor DA-2211-1 Nellcor

Einwegsensor DP-2211-2 Nellcor

Einwegsensor DI-2211-5 Nellcor

Einwegsensor DN-2211-6 Nellcor

Einwegsensor DP-2211-2P Nellcor

Einwegsensor DI-2211-5P Nellcor

Einwegsensor DN-2211-6P Nellcor

Einwegsensor DN-2211-6 OEM Nellcc

Einwegsensor DA-2203-1 Nihon Kohd

Einwegsensor DP-2203-2 Nihon Kohd

Einwegsensor DI-2203-5 Nihon Kohde

Einwegsensor DN-2203-6 Nihon Kohd

Einwegsensor DN-2203-6P Nihon Koh

Einwegsensor DA-2203-1 OEM Nihon

Einwegsensor DP-2203-2 OEM Nihon

Einwegsensor DW-2211-6 Nellcor

Einwegsensor DW-2203-6 Nihon Koh¢

Einwegsensor DA-3003-1 FlexMon
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Einwegsensor DW-3003-6 FlexMon

Einwegsensor DN-3003-6 FlexMon

Einwegsensor DP-3003-2 FlexMon

Einwegsensor DI-3003-5 FlexMon

Einwegsensor DA-2211-1L Nellcor

Einwegsensor DA-2211-1 MySign€

Einwegsensor DP-2211-2 MySign€

Einwegsensor DA-2203-1 Nihon Kohd

Einwegsensor DP-2203-2 Nihon Kohd

Einwegsensor DI-2203-5 Nihon Kohde

Einwegsensor DN-2203-6 Nihon Kohd

Einwegsensor DA-2411-1 HP/Philips

Einwegsensor DP-2411-2 HP/Philips

Einwegsensor DI-2411-5 HP/Philips

Einwegsensor DN-2411-6 HP/Philips

Einwegsensor DW-2411-6 HP/Philips

Einwegsensor DW-2203-6S Nihon Kot

Einwegsensor DN-2271-6 Mindray

Einwegsensor DW-2271-6 Mindray

Einwegsensor DA-2271-1 Mindray

Einwegsensor DP-2271-2 Mindray

Einwegsensor DI-2271-5 Mindray

Einwegsensor DA-2235-1 Weinmann

Einwegsensor DA-2203-1S Nihon Koh

Einwegsensor DP-2203-2S Nihon Koh

Einwegsensor DI-2203-5S Nihon Kohc

Einwegsensor DN-2203-6S Nihon Koh

Einwegsensor DN-2203-6PS Nihon Ko

Einwegensor DI-2221-5 BCI EU

Einwegsensor DA-2231-1 Nonin EU

Einwegsensor DP-2231-2 Nonin EU

Einwegsensor DI-2231-5 Nonin EU

Einwegsensor DN-2231-6 Nonin EU

Einwegsensor DA-2211-1 Nellcor EU

Einwegsensor DI-2211-5 Nellcor EU
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Einwegsensor DN-2211-6 Nellcor EU

Einwegsensor DA-2211-1L Nellcor EU

Einwegsensor DA-2411-1 HP/Philips E

Einwegsensor DN-2411-6 HP/Philips t

Einwegsensor DA-2203-1 Nihon Kohd

Einwegsensor DP-2203-2 Nihon Kohd

Einwegsensor DI-2203-5 Nihon Kohde

Einwegsensor DN-2203-6 Nihon Kohd

Einwegsensor DN-2203-6P Nihon Koh

Einwegsensor DW-2203-6 Nihon Koh

Einwegsensor DW-2203-6S Nihon Kot

Einwegsensor DN-2203-6S Nihon Koh

Einwegsensor DA-2203-1S Nihon Koh

Einwegsensor DP-2203-2S Nihon Koh

Einwegsensor DI-2203-5S Nihon Kohc

Einwegsensor DN-2203-6PS Nihon Ko

Einwegsensor DN-2231-6 Nonin JP

OxiPen ohne Sensor

OxiPen inkl. F-3227

OxiPen inkl. RM-3227

OxiPen inkl. W-3227

OxiPen inkl. R-3227

MySign S ohne Sensor / Netzteil

MySign S ohne Sensor / Netzteil FDA

MySign S ohne Sensor / Netzteil

MySign S inkl. R-3211-12 MySign

MySign S inkl. R-3211-12 MySign FDA

MySign S inkl. F-3211-12 MySign FDA

MySign S inkl. F-3211-12 und Netzteil

MySign S inkl. R-3211-12 MySign PL

E1002806

E1002807

E1002809

E1002811

E1002835

E1002836

E1002837

E1002838

E1002839

E1002840

£1002841

E1002842

E1002844

£1002845

E1002846

£1002847

E1002880

E1001707

E1000155

E1000159

E1000477

E1000507

E1002060

E1002197

E1002762

E1002000

E1002217

E1002219

£1002223

E1002761
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TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TOV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TOV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TOV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TOV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TOV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TOV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TOV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TOV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TOV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TOV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123

TUV SUD Product
Service GmbH - 0123
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31.12.2028
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31.12.2028

31.12.2028

31.12.2028

31.12.2028
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31.12.2028

31.12.2028
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