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| EIN STARKER PARTNER BRINGT SICHERHEIT

Konformitatserklarung

gemal Anhang VIl der Richtlinie 93/42/EWG tber Medizinprodukte
Wir, die Firma

LEINA - WERKE GmbH
Maueler Feld 1
51570 Windeck

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt

Sofort-Kélte-Kompresse
unsteril
REF 44053
UMDNS-Code: 15-026 (Kompresse, kalt)

mit den anwendbaren Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Ubereinstimmt und
alle fur diese Richtlinie relevanten, harmonisierten Normen eingehalten werden.

Die Produkte sind gemaR Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX, Regel 9 klassifiziert als:
Klasse lla

Die Herstellung und Freigabe der Produkte erfolgt gemaf den in der zugehérigen
technischen Dokumentation definierten Spezifikationen, angewandten Normen und
normativen Dokumenten.

Fur die Konformitatsbewertung wurde das Verfahren nach Anhang VIl in Verbindung
mit Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG angewandt.

Die Uberwachung der Zertifizierung nach Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG erfolgt
durch die Benannte Stelle TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystr. 2, 90431
Nurnberg, Kennnummer 0197.

Diese Konformitatserklarung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehdrigen
,Endprifprotokoll“ und ist gultig bis die Ausstellung einer revidierten Konformitéts-
erklarung nach Anderung des Produktes erfolgt, oder bis zum Ablauf der von der
Benannten Stelle ausgestellten Bescheinigung. Das Ablaufdatum ist der 04.08 2023.

Windeck, den 27.05.2021

Gesthaftsfiings?
orsten S ”ir)hauer

VA



