Herstellerbescheinigung Endress+Hauser EI'

Manufacturer Declaration

Company

Product

HE_02086_01.25

People for Process Automation

Endress+Hauser SE+Co. KG, Hauptstrasse 1, 79689 Maulburg

erklart als Hersteller, dass das folgende Produkt
declares as manufacturer, that the following product

Einschweifladapter/ Weld-in adapter
Teilenr. / Partnumber: 52028295

den folgenden Bestimmungen entspricht:

Fiir die Herstellung der prozessberiihrenden Teile werden ausschliefllich Materialien verwendet,
die den Anforderungen der Leitlinie EMA/410/01 Rev. 3 entsprechen.

"Leitlinien fiir die Minimierung des Risikos der Ubertragung von Erregern der Spongiformen
Enzephalopathien (TSE = Transmissible Spongiforme Enzephalopathien bzw. BSE = Bovine
Spongiforme Enzephalopathie) tierischen Ursprungs durch Human- und Tierarzneimittel®,
erschienen im Amtsblatt der Europaischen Kommission unter 2011/C 73/01 am 05.03.2011.

is in conformity with the following provisions:

For the manufacture of the process contact parts solely materials which comply with the
requirements of guideline EMA/410/01 Rev. 3 are used.

“Note for guidance on minimizing the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy (TSE=
transmissible spongiform encephalopathy and BSE = bovine spongiform encephalopathy) agents via
human and veterinary medicinal products”, published by Official Journal of European Union under
2011/C 73/01 at 05.03.2011.

Die Bescheinigung gilt ausschlieflich fiir die aufgefiihrten Produkte im Auslieferungszustand.

This declaration of compliance is exclusively valid for the listed products in delivery status.

Maulburg, 31-Mé&rz-2025
Endress+Hauser SE+Co. KG

E-SIGNED by Thorsten Springmann E-SIGNED by Stefan Jager
on 31 March 2025 15:04:35 CEST on 31 March 2025 14:29:47 CEST
i.V. Thorsten Springmann i.V. Stefan Jager
Dept. Manager R&D Devices Level Limit Dept. Manager R&D QualityManagement/FSM
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