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MQS50 Oxygen Concentrator Electrical Safety Test Exemption Statement

(Risk-Based Justification per IEC 62353)
Bremen, 17.06.2026

4. Official Statement

We hereby solemnly declare that the safety structure design of the MQS0 Oxygen Concentrator has eliminated
risks of hazardous leakage current, touch current and insulation defects on externally accessible conductive
parts. After repair, standard visual inspection and functional tests are adequate to verify the safety and
performance of the device.

Accordingly, all quantitative electrical safety tests specified in IEC 62353, including leakage current test,
touch current test and insulation test, are officially exempted for all post-repair testing of the MQ50 Oxygen
Concentrator.

This risk-based justification and exemption statement complies with [EC 62353 and relevant regulatory
requirements, and shall apply to all subsequent maintenance, repair and inspection work of the MQ50 Oxygen

Concentrator.

-Ubersetzung aus SYSMED Originaldokument vom 16.06.2026-

Erkldrung zur Befreiung von der elektrischen Sicherheitspriifung fiir den
Sauerstoffkonzentrator MQ50

4. Offizielle Erklarung

Hiermit erklaren wir formlich, dass durch die sichere Struktur der Konstruktion des
Sauerstoffkonzentrators MQ50 Risiken durch gefahrliche Ableitstrome, Berlihrungsstréme und
Isolationsfehler an von auRen zugdnglichen leitfahigen Teilen ausgeschlossen sind.

Nach Reparatur reichen die standardmaRige Sichtprifung und die Funktionspriifungen aus, um die
Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Gerats zu verifizieren.

Demzufolge sind alle in der IEC 62353 festgelegten quantitativen elektrischen Sicherheitsprifungen,
einschlieBlich der Ableitstrompriifung, der Beriihrungsstromprifung und der Isolationsprifung, fiir
alle Prifungen des Sauerstoffkonzentrators MQ50 nach einer Reparatur offiziell ausgenommen.

Diese risikobasierte Begriindung und Freistellungserklarung entspricht der Norm IEC 62353 sowie
den einschlagigen behordlichen Anforderungen und gilt fiir alle nachfolgenden Wartungs-,
Reparatur- und Inspektionsarbeiten am Sauerstoffkonzentrator MQ50.
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