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EG-Konformitétserklarung

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung die Ubereinstimmung des Medizinproduktes

Sachsenfango Kompresse als medizinische Auflage zur voriibergehenden
Anwendung auf die unverletzte Haut

Klassifizierung |
Basis-UDI-DI: 426063156 SAF5849

Hersteller-Artikelnummer | Pharmazentralnummer (PZN) Chargennummer

A000309 04024256 020222

mit der Verordnung (EU) 2017/745 (kurz ,MDR" genannt) Anhang IV, sowie gegebenenfalls
weiteren einschlagigen Rechtsvorschriften der Union, in denen die Ausstellung einer EU-
Konformitétserklarung vorgesehen ist.

Das Medizinprodukt entspricht weiterhin der Norm EN ISO 13485 fiir Qualitditsmanagement-

Systeme.

Durch nicht von der WH Pharmawerk WeinbShla GmbH autorisierte Anderungen oder
Nutzung an diesem Produkt verliert diese Erklarung ihre Giiltigkeit. Die
Konformitatsbewertung erfolgte in Ubereinstimmung mit dem Anhang VII der Richtlinie 93/42
EWG. Anwendbare harmonisierte Normen wurden angewendet.

Gliltigkeitsdauer der Konformitétserklarung: Bis zur Ausstellung einer revidierten
Konformitatserklarung zum Medizinprodukt Sachsenfango Kompressen.
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