| EIN STARKER PARTNER BRINGT SICHERHEIT |

Konformitatserkldarung

gemal Anhang VIl in Verbindung mit Anhang V der
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

Wir, die Firma

LEINA - WERKE GmbH
Maueler Feld 1
51570 Windeck

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die Medizinprodukte

Verbandpéackchen

DIN 13151-K 6 cmx8 cm DIN13151-M 8 cm x 10cm DIN 13151-G 10 cm x 12 cm

einzeln eingesiegelt
steril

unter den Anforderungen eines Qualitatsmanagementsystems nach EN ISO 13485
produziert werden und allen anzuwendenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG uber Medizinprodukte entsprechen.

Die Produkte sind gemaR Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX, Regel 4 klassifiziert als:
Klasse | — steril

Die angewandten Normen und normativen Dokumente sind der zugehérigen
technischen Dokumentation zu entnehmen.

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
Nirnberg, Kennnummer 0197.

Diese Konformitatserklarung ist gultig bis die Ausstellung einer revidierten
Konformitatserklarung nach Anderung des Produktes erfolgt, oder bis zum
Ablaufdatum der von der Benannten Stelle ausgestellten Bescheinigung. Das
Ablaufdatum ist der 04. August 2023.

Windeck, den 28.05.2021

LEINA-WERKE GmbH
Geschaéftsfuhrer
Thorsten Steinhauer

é

osbach

'\O




