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1. Konformitatserklarung
Wir, die

MedDevice GmbH
Gustav-Winkler Stralte 50
D-33699 Bielefeld
erklaren in alleiniger Verantwortung, dass unser Medizinprodukt

Chaps Gel

fur den Produktionszeitraum vom 1.1.2020 bis zum 25.05.2024 den einschldgigen Bestimmungen der
Richtlinine 93/42/EWG entsprechen. Die Giiltigkeit erlischt bei Ausstellung einer revidierten
Konformitatserkldarung nach Anderung des Produktes.

islefeld, den 26.Februar 2020

QM'T ~

Dr. J. Dgggemeier
(Qualitatswesen)

2. Klassifizierung

Die aufgefiihrten Gleitmittel sind nach Regel 5, Anhang IX, der Richtlinie 93/42/EWG der Risikoklasse |
zuzuordnen.

3. Benannte Stelle
entfallt

4. Konformitdtsbewertungsverfahren
Verfahren der EG-Konformitétserklarung geméaR Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG

5. Revisionsstatus

2020.02.26/a




