EU-Konformitatserklarung
im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
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Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, die Konformitat der nachfolgenden Produkte mit der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR). Nach Anhang VIll, Regel 1 handelt es sich um Produkte der Klasse I:

Fabrikat: Kaniilenhalteband, Basis-UDI-DI 426046972GE087)

Typbezeichnung | UDI-DI | 1ypbezeichnung | UDI-DI Typbezeichnung | UDI-DI
GE 08-1001 4260469720857 | GE 08-1005 4260469720895

GE 08-1002 4260469720864 | GE 08-1006 426046972u9ul

GE 08-1004 4260469720888

Wir bestitigen, dass 0.g. Produkte in Ubereinstimmung mit Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) entwickelt,

konstruiert und gefertigt wurden.

Angewandte harmonisierte Normen, nationale Normen oder andere normative Dokumente:

Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)

Medizinproduktegesetz (MPG)

ENISO 15223-1

EN 1041:2013-12

EN ISO 10993-1:2010-04

EN 15986:2011-05

EN ISO 10993-10:2014-10

EN ISO 14971:2013-04

Die erforderliche technische Dokumentation nach Anhang Il und Ill der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) ist vollstandig

vorhanden.
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