
EU-Konformitätserklärung 
im Sinne der Verordnung (EU) 2017 /745 (MDR) 

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, die Konformität der nachfolgenden Produkte mit der Verordnung (EU) 

2017/745 (MDR). Nach Anhang VIII, Regel 1 handelt es sich um Produkte der Klasse 1: 

Fabrikat: OP-FIX-Band {Patientenhalter), Basis-UDI-DI 426046972GE0174 

Typbezeichnung UDI-DI Typbezeichnung UDI-D1 Typbezeichnung UDI-DI 

GE 01-17x2,5 4260469720017 GE 01-32x5 GM 4260469720208 GE 01-80x5 FI 4260469720352 

GE 01-17x2,5 FI 4260469720031 GE 01-35x5 NFI 4260469720215 GE 01-80x5 FV 4260469720345 

GE 01-17x2,5 FV 4260469720024 GE 01-36x8 WV 4260469720222 GE 01-80x5 N 4260469720369 

GE 01-28x3 4260469720062 GE 01-40x5 4260469720239 GE 01-80x5 NFI 4260469720376 

GE 01-28x3 FI 4260469720093 GE 01-40x5 FI 4260469720253 GE 09-30x5 FI 42 60469 721007 

GE 01-28x3 FV 4260469720079 GE 01-40x5 FV 4260469720246 GE 09-32x5 G 4264069721045 

GE 01-30x5 4260469720123 GE 01-40x5 WV 4260469720307 

GE 01-30x5 FI 4260469720147 GE 01-40x5 WVE 4260469720314 

GE 01-30x5 FV 4260469720130 GE 01-40x5 WVS 4260469720291 

GE 01-30x5 N 4260469720161 GE 01-40x5 N 4260469720260 

GE 01-30x5 NFI 4260469720178 GE 01-40x5 NFI 4260469720277 

GE 01-30x5 FIM 4260469720154 GE 01-42x5 FI 4260469721243 

GE 01-30x5 FN 4260469720130 GE 01-42x5 FIG 4260469721250 

GE 01-32x5 G 4260469720192 GE 01-80x5 4260469720338 

Wir bestätigen, dass o.g. Produkte in Übereinstimmung mit Anhang I 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) Medizinp"roduktegesetz (MPG) EN 15223-1:2015-08 

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 II und III der Verordnung (EU) 2017 /745 (MDR) ist vollständig 

vorhanden. 
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