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Kontrolovand kopie

EU - Prohlageni o shodé& pro zdravotnické prostiedky podle nafizeni (EU) 2017/745

Nazev firmy / vyrobce

Oznaceni vyrobku

Amoena Medizin-Orthopéadie-Technik GmbH
Kappellenweg 36, 83064 Raubling, Némecko
SRN (registracni Cislo): DE-MF-000009133

AmoCura CuraScar Silicones

Naplasti na jizvy

Presny popis vyrobku a Cisla vyrobki viz pfiloha
AmoCura CuraScar Silicones rev. 02

UDI-DI: 40265275M04040701LM

Klasifikace podle pfilohy Vil Trida |

Prohlaseni

Platnost
Raubling, 26.07.2021

Podpis necitelny

Prohla$ujeme na svou odpovédnost, Ze nize uvedené
zdravotnické prostfedky podle pfilohy | nafizeni (EU) 2017/745
(MDR) splfiuji vdechny platné zékladni poZadavky na bezpe¢nost
a vykon. Posouzeni shody bylo provedeno v souladu s pfilohou IV
nafizeni MDR EU 2017/745.

do 26.07.2022

Oliver Dorner
vykonny feditel

Otisk razitka:

Podpis necitelny Jednatel firmy:

, Oliver Dérner
z prikazu Andreas Linke “Sidlo spole¢nosti: Raubling
feditel oddéleni kvality a Zivotniho prostfedi Okresni soud

Traunstein HRB 9000
DIC: DE 176 896 546
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Pfiloha k prohlaseni o shodé
AmoCura Cura Scar Silicones
rev. 02

Kontrolovana kopie

amoena

Otisk razitka:
M EBRTATSE L Le
t ATTOenda
Amoena Medizin-Orthopidie-Technik GmbH
Kapellenweg 36 . D-83064 Raubling
Tel. 08035/871-0 . Fax 08035/871-549

Strips |
Squares 011 30.09.2020 '
Mammilla Circle 012 30.09.2020

Anchors 013 -30.09.2020
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Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH
Kapellenweg 36 - 83064 Raubling - Germany

Amoena
Medizin-Orthopédie-Technik GmbH
Kapellenweg 36

83064 Raubling

Germany

Tel. +49 8035 871-0
Fax +49 8035 871-560
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EU-Konformitdtserkldrung fiir Medizinprodukte nach der Verordnung (EU) 2017/745
Declaration of Conformity for Medical Devices according to Regulation (EU) 2017/745

Firmenbezeichnung / Hersteller
Company name / manufacturer

Produktbezeichnung
Product details

Klassifikation gemaR Anhang Vil
Classification according to Annex Vil
Erklérung

Declaration

Giiltigkeit / Validity

Raubling, 26.07.2021

Oliver Doer
CEO

KE_DoC AmoCura CuraScar Silicones rev. 02

Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH
Kapellenweg 36, 83064 Raubling, Germany

SRN (Single Registration Number):
DE-MF-000009133

AmoCura CuraScar Silicones

Narbenpflaster / Scar Patches

genaue Artikelbezeichnungen und Artikelnummern siehe
appendix AmoCura CuraScar Silicones rev. 02
exact article descriptions and article numbers see
appendix AmoCura CuraScar Silicones rev. 02
Basis UDI-DI: 40265275M04040701LM

Klasse |

Class |

Wir erkléaren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend ge-
listeten Medizinprodukte nach Anhang | der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR) alle anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen erfilllen. Die Konformitatsbewertung erfolg-
te in Ubereinstimmung mit dem Anhang IV der MDR-Verordnung
EU 2017/745.

We declare under our responsibility that the following listed medical
devices according to Annex | of Regulation (EU) 2017/745 (MDR)
meet all applicable basic safety and performance requirements. The
conformity assessment was carried out in accordance with Annex
IV of the MDR Regulation EU 2017/745.

bis 26.07.2022/ until 26.07.2022

i.A. Andreas Li -
armoena Man ality 'and Envitonment ~ Geschaftsfihrer:

Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH
Kapellenweg 36 - D-83064 Raubling
Tel. 08035/871-0 - Fax 08035/871-543

Oliver Dérner
Sitz der Gesellschaft: Raubling
Amtsgericht Traunstein HRB 9000
Ust-ID: DE 176 896 546
page 1 of 1
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Anhang zur Konformitatserkldrung
Appendix to Declaration of Conformity
AmoCura CuraScar Silicones

rev. 02

dTNoetid

Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH

AmoCura CuraScar Silicones

ftem Iltem number originally CE-marked
Strips 010 30.09.2020
Squares 011 30.09.2020
Mammilla Circle 012 30.09.2020
Anchors 013 30.09.2020

appendix AmoCura CuraScar Silicones rev. 02
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