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EU-Konformitatserklarung

gemal EU-Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte

Wir, die Firma
LEINA-WERKE GmbH
Maueler Feld 1
51570 Windeck

SRN: DE-MF-000005358

erklaren, dass diese EU-Konformitatserklarung in unserer alleinigen Verantwortung
ausgestellt wurde und fur die nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukte gilt. Wir
versichern, dass diese Medizinprodukte unter den Anforderungen eines Qualitats-
managementsystems nach EN ISO 13485 produziert werden und allen anzuwen-
denden Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR)
entsprechen.

Erste-Hilfe Handschuhe Vinyl DIN EN 455

mit den REF-Nummern
REF 43010 und REF 43011

Basis UDI-DI: 4011166VINYLHANDSCHUHECS

Zweckbestimmung des Produkts:
Schutz vor Kontamination fur Patient und Helfer bei Erster Hilfe.

Risikoklasse des Produkts: Klasse | (gem. MDR Anhang VI, Regel 1)

Herstellung und Freigabe der Produkte erfolgen gemafl den in der zugehdrigen
technischen Dokumentation definierten Spezifikationen, angewandten Normen und
normativen Dokumenten. Das Produkt tragt die CE-Konformitatskennzeichnung

Diese EU-Konformitatserklarung gilt in Verbindung mit der zum Produkt gehdérigen
Freigabedokumentation der gefertigten Chargen und ist gultig bis die Ausstellung
einer revidierten Konformitatserklarung nach Anderung des Produktes erfolgt.

Windeck; den 16.08.2024

% LEINA-WERKE GmbH ¢\
] Maueler Fe|q 1
2/ DES1570 Windecicr o

eschéftsfuhrer Verantw. Person Art. 15 MDR
T. Steinhauer P. Stockmann

Kofo_Handschuhe-Vinyl-DIN-EN-455_2024-08-16
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EU-Konformitatserklarung

gemal EU-Verordnung 2017/745 tber Medizinprodukte

Wir, die Firma
LEINA-WERKE GmbH
Maueler Feld 1
51570 Windeck

SRN: DE-MF-000005358

erklaren, dass diese EU-Konformitatserklarung in unserer alleinigen Verantwortung
ausgestellt wurde und fur die nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukte gilt. Wir
versichern, dass diese Medizinprodukte unter den Anforderungen eines Qualitats-
managementsystems nach EN ISO 13485 produziert werden und allen anzuwen-
denden Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR)
entsprechen.

Heftpflasterspulen mit Acrylat-Kleber
Heftpflasterspule Medisilk (REF 74050 — 74052; 74060 - 74062)
Heftpflasterspule Mediflex (REF 74100 - 74102)
Heftpflasterspule Medipor (REF 74150 — 74152; 74160 - 74162)

Basis UDI-DI: 4011166HPSpulenACKGD

Zweckbestimmung des Produkts:
Fixierung von Wundauflagen (Kompressen, Binden), sowie Venenkathetern, Drainagen oder Sonden.
Nicht fur den direkten Kontakt mit verletzter Haut vorgesehen.

Risikoklasse des Produkts: Klasse | (gem. MDR Anhang VIII, Regel 1)

Herstellung und Freigabe der Produkte erfolgen gemafl den in der zugehdrigen
technischen Dokumentation definierten Spezifikationen, angewandten Normen und
normativen Dokumenten. Das Produkt tragt die CE-Konformitatskennzeichnung

Diese EU-Konformitatserklarung gilt in Verbindung mit der zum Produkt gehérigen
Freigabedokumentation der gefertigten Chargen und ist glltig bis die Ausstellung
einer revidierten Konformitatserklarung nach Anderung des Produktes erfolgt.

LEINA-WEHKE GmbH . é
Maueler Feld 1
DE-51570 Windeck-Rosback
Geschaftsfiihrer Verantw. Person Art. 15 MDR

T. Steinhauer P. Stockmann
Kofo_Heftpflasterspulen-Acrylat_2024-08-16

Wind ‘den 16.08.2024
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EU-Konformitatserklarung

gemald EU-Verordnung 2017/745 Gber Medizinprodukte

Wir, die Firma
LEINA-WERKE GmbH
Maueler Feld 1
51570 Windeck

SRN: DE-MF-000005358

erklaren, dass diese EU-Konformitatserklarung in unserer alleinigen Verantwortung
ausgestellt wurde und fiur die nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukte gilt. Wir
versichern, dass diese Medizinprodukte unter den Anforderungen eines Qualitats-
managementsystems nach EN ISO 13485 produziert werden und allen anzuwen-
denden Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR)
entsprechen.

Mund- und Nasenmasken DIN EN 14683

mit der REF-Nummer
REF 58016

Basis UDI-DI: 4011166 MNM7Z

Zweckbestimmung des Produkts: _
Die Mund- und Nasenmasken dienen zur Prophylaxe von Trépfcheninfektionen von medizinischem
Personal, Patienten und anderen Personen.

Risikoklasse des Produkts: Klasse | (gem. MDR Anhang VIII, Regel 1)

Herstellung und Freigabe der Produkte erfolgen gemaR den in der zugehérigen
technischen Dokumentation definierten Spezifikationen, angewandten Normen und
normativen Dokumenten. Das Produkt trégt die CE-Konformitatskennzeichnung

Diese EU-Konformitatserklarung gilt in Verbindung mit der zum Produkt gehérigen

Freigabedokumentation der gefertigten Chargen und ist gliltig bis die Ausstellung
einer revidierten Konformitatserklarung nach Anderung des Produktes erfolgt.

W, den 16.08.2024
/ ; DE.mSA?AaueIer Feld 1 9

{ 0 Windeck.
Geschéftsfuhrer aeck-Rosback Verantw. Person Art. 15 MDR
T. Steinhauer P. Stockmann

Kofo_Mund- und Nasenmasken DIN 14683_2024-08-16
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EU-Konformitatserklarung

gemal EU-Verordnung 2017/745 Gber Medizinprodukte

Wir, die Firma
LEINA-WERKE GmbH
Maueler Feld 1
51570 Windeck

SRN: DE-MF-000005358

erkléren, dass diese EU-Konformitatserkldrung in unserer alleinigen Verantwortung
ausgestellt wurde und fir die nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukte gilt. Wir
versichern, dass diese Medizinprodukte unter den Anforderungen eines Qualitats-
managementsystems nach EN ISO 13485 produziert werden und allen anzuwen-
denden Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR)
entsprechen.

Rettungsdecke
mit den REF-Nummern
REF 43000 — REF 43001

Basis UDI-DI: 4011166RETTUNGSDECKEXS8

Zweckbestimmung des Produkts:
Fur Hitze- und Kalteschutz bei Erster Hilfe.

Risikoklasse des Produkts: Klasse | (gem. MDR Anhang VIIl, Regel 1)

Herstellung und Freigabe der Produkte erfolgen gemall den in der zugehérigen
technischen Dokumentation definierten Spezifikationen, angewandten Normen und
normativen Dokumenten. Das Produkt tragt die CE-Konformitatskennzeichnung

Diese EU-Konformitatserklarung gilt in Verbindung mit der zum Produkt gehérigen
Freigabedokumentation der gefertigten Chargen und ist gultig bis die Ausstellung
einer revidierten Konformitatserklarung nach Anderung des Produktes erfolgt.

SH-

Wi% ck, den 16.08.2024

LEINA-WERKE GmbH
y Maueler Feld 1
/ _, (\ DE-51570 Windeck-Rosbach

Datum: 22.07.2024

Geschaftsfiihrer
T. Steinhauer

Kofo_Rettungsdecke_2024-08-16

Verantw. Person Art. 15 MDR
P. Stockmann
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EU-Konformitatserklarung

EU-Verordnung 2017/745 Giber Medizinprodukte

Wir, die Firma
LEINA-WERKE GmbH
Maueler Feld 1
51570 Windeck

SRN: DE-MF-000005358

erklaren, dass diese EU-Konformitatserklarung in unserer alleinigen Verantwortung
ausgestellt wurde und fur die nachfolgend aufgefuhrten Medizinprodukte gilt. Wir
versichern, dass diese Medizinprodukte unter den Anforderungen eines Qualitats-
managementsystems nach EN ISO 13485 produziert werden und allen anzuwen-
denden Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR)
entsprechen.
Verbandpéackchen steril DIN 13151
mit den REF-Nummern 62000 — 62005

Basis UDI-DI: 4011166VERBANDPAECK-SWS

Zweckbestimmung des Produkts:
Erstversorgung mittelgroRer Wunden.

Risikoklasse des Produkts: Klasse | steril (gem. MDR Anhang VI, Regel 4)
Herstellung und Freigabe der Produkte erfolgen gemaR den in der zugehérigen
technischen Dokumentation definierten Spezifikationen, angewandten Normen und

normativen Dokumenten. Das Produkt tragt die CE-Konformitatskennzeichnung.

Diese EU-Konformitatserklarung gilt in Verbindung mit der zum Produkt gehérigen
Freigabedokumentation der gefertigten Chargen und ist giiltig bis zum 16.01.2029.

Die Uberwachung des Konformitatsbewertungsverfahrens nach Anhang IX der MDR
erfolgt durch die Benannte Stelle TUV Rheinland LGA Products GmbH, Kenn-
nummer 0197. Das Zertifikat tragt die Nummer HZ 1007442-1.

Windeck, den 22.01.2024

/ LEINA-WERKE Gimbhk
/ Maueler Feld 1 ‘ﬁb—\
DE-51570 Windeck-Rosbach
Geschéftsfuihrer Verantw. Person Art. 15 MDR
T. Steinhauer P Stockmann

Vorlage Konformitatserklarung MDR Klasse | steril — 2023-11-17
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EU-Konformitatserklarung

EU-Verordnung 2017/745 Giber Medizinprodukte

Wir, die Firma
LEINA-WERKE GmbH
Maueler Feld 1
51570 Windeck

SRN: DE-MF-000005358

erklaren, dass diese EU-Konformitatserklarung in unserer alleinigen Verantwortung
ausgestellt wurde und fir die nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukte gilt. Wir
versichern, dass diese Medizinprodukte unter den Anforderungen eines Qualitats-
managementsystems nach EN ISO 13485 produziert werden und allen anzuwen-
denden Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR)

entsprechen.
Verbandtiicher DIN 13152, steril
mit den REF-Nummern 62050 — 62052

Basis UDI-DI: 4011166VERBANDTUCH-S6V

Zweckbestimmung des Produkts:

Keim- und druckfreie Abdeckung gro3flachiger Verletzungen wie Schirfwunden,
offener Briiche oder Verbrennungen im ambulanten Bereich, der Klinik und im Erste-
Hilfe-Bereich.

Risikoklasse des Produkts: Klasse | steril (gem. MDR Anhang VIII, Regel 4)

Herstellung und Freigabe der Produkte erfolgen gemal den in der zugehdrigen
technischen Dokumentation definierten Spezifikationen, angewandten Normen und
normativen Dokumenten. Das Produkt tragt die CE-Konformitatskennzeichnung.

Diese EU-Konformitatserklarung gilt in Verbindung mit der zum Produkt gehérigen
Freigabedokumentation der gefertigten Chargen und ist giltig bis zum 16.01.2029.

Die Uberwachung des Konformitatsbewertungsverfahrens nach Anhang IX der MDR
erfolgt durch die Benannte Stelle TUV Rheinland LGA Products GmbH, Kenn-
nummer 0197. Das Zertifikat tragt die Nummer HZ 1007442-1.

Windeek, den 22,01.2024
<€2 LEINA-WERKE GmbH

, // Maueler Feld 1 %ﬁ
' DE-S1570 Windeck-Rosh=

Geschaftsfuihrer Verantw. Person Art. 15 MDR
T. Steinhauer P. Stockmann

Vorlage Konformitétserkldrung MDR Klasse | steril — 2023-11-17
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EU-Konformitéatserklarung

gemal EU-Verordnung 2017/745 tiber Medizinprodukte

Wir, die Firma
LEINA-WERKE GmbH
Maueler Feld 1
51570 Windeck

SRN: DE-MF-000005358

erklaren, dass diese EU-Konformitatserklarung in unserer alleinigen Verantwortung
ausgestellt wurde und fir die nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukte gilt. Wir
versichern, dass diese Medizinprodukte unter den Anforderungen eines Qualitéts-
managementsystems nach EN ISO 13485 produziert werden und allen anzuwen-
denden Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 tiber Medizinprodukte (MDR)
entsprechen.

Pflasterset fiir DIN-Fiillungen
DIN 13164 und DIN 13157
mit der REF-Nummer
REF 75203

Basis UDI-DI: 4011166WSVFolieAcrylatF2

Zweckbestimmung des Produkts:
Pflaster und Wundschnellverbande zur medizinischen Versorgung und zum Schutz kleiner
Verletzungen der Haut

Risikoklasse des Produkts: Klasse | (gem. MDR Anhang VIII, Regel 4)

Herstellung und Freigabe der Produkte erfolgen gemaR den in der zugehdrigen
technischen Dokumentation definierten Spezifikationen, angewandten Normen und
normativen Dokumenten. Das Produkt tragt die CE-Konformitatskennzeichnung

Diese EU-Konformitatserklarung gilt in Verbindung mit der zum Produkt gehorigen
Freigabedokumentation der gefertigten Chargen und ist gliltig bis die Ausstellung
einer revidierten Konformitatserklarung nach Anderung des Produktes erfolgt.

\thaéék, dep09.09.2022

\/ Z/ 7

: = LEINAWERKE 6 emmie
L A-..WE.RKE bk Maueler Fehi‘::"‘;n‘bh
Geschéftsfihrer DE51570 Windeck-Rosbach

T. Steinhauer

Vorlage Konformitétserklarung MDR Klasse | — 2021-02-23



