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EU-Konformitédtserklarung
im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte
Das Unternehmen

Hersteller: WBV-worldwide
Am Landhagen 50
59302 Oelde / Deutschland
SRN: DE-MF-000012447

stellt die folgenden/das folgende Medizinprodukt der Klasse | her:

Produkte(e): Medizinische Gesichtsmaske Typ Il R gemaR der anhangenden Produkt-

liste und der zugehérigen Chargenliste

Die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung der Konformitatserklarung gema Anhang IV
der Verordnung (EU) 2017/745 und fir die Ubereinstimmung der Konstruktion und Fertigung
des Produkts/der Produkte mit vorgenannter Verordnung, sowie dem Medizinprodukte-
Durchfuihrungsgesetz (MPDG), liegt beim oben genannten Unternehmen.

Die technische Dokumentation gemaR den Anhdngen Il und lll der Verordnung (EU)
2017/745 Uber Medizinprodukte mit Risikoanalyse und Produktspezifikationen ist vollsténdig
vorhanden. Das Produkt/die Produkte erfillt/erfiillen die Grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemal Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745. Die zum Pro-
dukt/zu den Produkten gehérende(n) Gebrauchsanweisung(en) liegt/liegen vor. Das Konfor-
mitatsbewertungsverfahren wurde nach Anhang IX der oben genannten Verordnung durch-
gefiihrt.

Das Produkt/die Produkte halt/halten die anwendbaren Normen, Standards und Gesetze, die
in der Liste der anwendbaren Normen fiir diese Produktgruppe in der technischen Dokumen-
tation hinterlegt sind, ein.

Diese Erklarung ist ab dem Datum der Unterzeichnung und fiir 3 Jahre giiltig.

Oelde, > NP
Ort, Datum Unterschyift

(ppa/ Michael Pieper)
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WBY Westdeutscher Bindegam-Vertrich
Eselgrimm GmbH & Co. KG
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Produktliste
Y Farbvariante/ ,
Produktbezeichnung Basis UDI-DI
Modell
gasozy | Medinische Geslchts- Blau 37713 15-230
maske
825.067 Me‘*'“"'::ifes'cms' Schwarz 40 2564800 000 3 37713 | 15-230
fosieg | ‘MesRinlsene Gesleht Pink 37713 15-230

maske




