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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

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-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
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Vorlage Konformitétserklarung MDR Klasse | — 2021-02-23



Burnshield (Pty) Ltd Co. Reg No.: 1997/008394/07

® 1 Manchester Road Tel: +27 (0) 11 827 4140
B u R N s H I E LD Medopark Block 3 Fax: +27 (0) 11 827 9009
Wadeville,1428

Email: contact@burnshield.com

PREMIUM FOR THE EMERGENCY CARE OF BURNS & SCALDS South Africa | Website: www.burnshield.com
Page 1 of |
BURNSHIELD TECHNICAL FILE
DECLARATION OF CONFORMITY
| SECTION D | VERSION 23 | DATE  08.03.2022 |

DECLARATION OF CONFORMITY

We hereby confirm that BURNSHIELD (PTY) LTD of 1 Manchester Road, Medopark Block 3, Wadeville,
1428, South Africa, represented in the European Community by:

BURNSHIELD EUROPE B.V. at Einsteinstraat 5, 2181 AA, Hillegom, The Netherlands,

declare that the Products listed on this schedule meet the requirements of the Medical Device Directive
93/42/EEC and all subsequent amendments including 2007/47/EC as detailed in our Product Technical File
(current Version Index 28).

We further declare that our chosen conformance route is Annex Il and that our Notified Body is ICIM Spa,
Identification Number 0425.

PRODUCTS CLASS I1Ib (classified according to Rule 4)

Trade Name Frodyet Barcode CIN GMDN Term
Code Code

1 Burnshield Dressing 100mm x 100mm (4” x 4”) 901111 | 6007645001380 | 47693 Burn dressing, polyurethane
2 | Burnshield Dressing 200mm x 200mm (8" x 8”) 900906 | 6007645001397 | 47693 | Burn dressing, polyurethane
3 | Burnshield Dressing 200mm x 450mm (8 x 18”) 901001 | 6007645001410 | 47693 | Burn dressing, polyurethane
4 | Burnshield Face Mask Dressing 200mm x 450mm (8” x 18”) 901000 | 6007645001458 | 47693 | Burn dressing, polyurethane
5 | Burnshield Dressing 600mm x 400mm (24 x 16”) 901007 | 6007645001403 | 47693 | Burn dressing, polyurethane
6 Burnshield Face Mask Dressing 600mm x 400mm (24 x 16”) | 901135 | 6007645003957 | 47693 Burn dressing, polyurethane
7 Burnshield Digit Dressing 25mm x 500mm (17 x 20”) 901130 | 6007645001434 | 47693 Burn dressing, polyurethane
8 Burnshield Limb Dressing 50mm x 1m (2 x 40”) 901131 | 6007645001427 | 47693 Burn dressing, polyurethane
9 | Burnshield Burn Sachet 3.5ml (1/80z) 550004 | 6007645000215 | 47694 | Burn gel

10 | Burnshield Burn Sachet 0.9g (1/320z) 550021 | 6007645006057 | 47694 | Burn gel

11 | Burnshield Hydrogel Spray Bottle 125ml (4.50z) 550003 | 6007645000192 | 47694 | Burn gel

12 | Burnshield Hydrogel Spray Bottle 75ml (2.70z) 550082 | 6007645004305 | 47694 | Burn gel

13 | Burnshield Hydrogel Spray Bottle 50ml (1.80z) 550020 | 6007645006040 | 47694 | Burn gel

14 | Burnshield Hydrogel Bottle 50ml (1.80z) 550000 | 6007645000123 | 47694 | Burn gel

15 | Burnshield Hydrogel Tube 125ml (4.50z) 550027 | 6007645007443 | 47694 | Burn gel

16 | Burnshield Hydrogel Tube 25ml (0.850z) 550009 | 6007645005302 | 47694 | Burn gel

17 | Burnshield Hydrogel Tube 10ml (0.350z) 550010 | 6007645004596 | 47694 | Burn gel

18 | Burnshield Cartridge 150g (5.290z) 550023 | 6007645007153 | 47694 Burn gel

19 | Burnshield Cartridge 1.2kg (42.320z) 550022 | 6007645007078 | 47694 | Burn gel

20 | Burnshield Contour Dressing Im x 1m (40” x 40”) 881006 | 6007645003520 | 47692 Burn dressing, cotton

21 | Burnshield Contour Dressing Im x 2m (40” x 80”) 881007 | 6007645003537 | 47692 Burn dressing, cotton

22 | Burnshield Wool Blanket 2.45m x 1.6m (98 x 647) 881001 | 6007645000161 | 47696 Pure wool burn sheet

23 | Burnshield Wool Blanket 1.2m x 1.6m (48> x 64”) 881003 | 6007645000222 | 47696 Pure wool burn sheet

24 | Burnshield Wool Blanket 1.6m x 1.8m (64” x 717) 881010 | 6007645007917 | 47696 | Pure wool burn sheet

25 | Burnshield Burn Vest 6-12 Months 881080 | 6007645004329 | 47692 | Burn dressing, cotton

26 | Burnshield Burn Vest 24-36 Months 881085 | 6007645004336 | 47692 | Burn dressing, cotton

27 | Burnshield Burn Vest 4-5 Years 881090 | 6007645004343 | 47692 | Burn dressing, cotton

28 | Solace Aftersun Spray 125ml (4.50z) 551015 | 6007645002851 | 47694 | Burn gel
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