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EU-Konformitatserklarung

Wir,

BODY PRODUCTS RELAX Pharma und Kosmetik GmbH
Alfred-Nobel-StraBe 1-3
D-50226 Frechen, Deutschland

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend beschriebenen Medizinprodukte

703056-b
MEDI-INN Mundschutz 3-lagig
Mundschutz, 3-lagig, blau, MP Klasse |, Typ Il

Artikelnummer
Bezeichnung

iibereinstimmen mit den grundlegenden Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745, mit Anderungen und Nachtrégen,
sowie mit der technischen Dokumentation und dem Konformitadtsbewertungsverfahren gemaR Anhang IV.

Die Produkte werden gemaR der Klassifizierungsbestimmungen nach Regel 1 und 5 der VO (EU) 2017/745 Anhang VIIi als
Medizinprodukt der Klasse | klassifiziert. :

Weiterhin entsprechen sie den folgenden harmonisierten Normen:

EN 14683:2019
EN I1SO 13485:2016

Fiir die Benutzung und Verwendung des vorgenannten Produkts machen wir ausdriicklich darauf aufmerksam, dass die
Gebrauchshinweise und die jeweils zutreffenden Anwendungs- und Sicherheitsvorschriften unbedingt einzuhalten sind. Fiir
nicht bestimmungsgemaBen und/ oder bestimmungswidrigen Gebrauch trégt allein der Verwender die Verantwortung. Im Sinne
des Konformititsnachweises sind in unseren Betriebsrdumen simtliche relevanten Material- und Fertigungsnachweise im
Rahmen der geltenden Vorschriften abgelegt und fiir die Beh&rde vorweisbar.
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Diese Konformitatserklarung ist giiltig bis zum 30.04.2023

Erstellt von: BODY PRODUCTS RELAX GmbH Seite 1von 1 Rev00



