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EU-Konformitétserkldrung

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

Hersteller: BLF Protection GmbH
Reizenwiesen 5
D-73624 Welzheim
SRN: ausstehend

stellt das folgende Medizinprodukt der Klasse | her:
Produkt: Medizinische Gesichtsmasken gemaR der anhéngenden Produktliste

Die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung der Konformitatserklérung gemaR Anhang IV
der Verordnung (EU) 2017/745 und fiir die Ubereinstimhung der Konstruktion und Fertigung
des Produkts/der Produkte mit vorgenannter Verordnung, sowie dem Medizinprodukte-Durch-
fihrungsgesetz (MPDG), liegt beim oben genannten Unternehmen.

Die technische Dokumentation geméaR den Anhéngen Il und Il der Verordnung (EU) 2017/745
tuber Medizinprodukte mit Risikoanalyse und Produktspezifikationen ist vollstandig vorhanden.
Das Produkt erfilllt die Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaR An-
hang | der Verordnung (EU) 2017/745. Die zum Produkt gehérende Gebrauchsanweisung
liegt vor. Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde nach Anhang IX der oben genannten
Verordnung durchgefihrt.

Das Produkt hélt die anwendbaren Normen, Standards und Gesetze, die in der Liste der an-
wendbaren Normen fiir diese Produktgruppe in der technischen Dokumentation hinterlegt sind,
ein.

Diese Erklarung ist ab dem Datum der Unterzeichnung und fiir 3 Jahre giltig.
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Ort, Datum Unterschrift Geschéftsfiihrung
(Kathrin Lepold)

BLF Protection GmbH
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www.blf-protection.de
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Produktliste
REF {d Pro_duktbezeichnung 1 Basis UDI-DI GMDN : UMDNS_ |

301.263 Medizinische Gesichtsmaske Typ Il R 42 6071284 301263 AH




