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Kontrolovana kopie

Prohlaseni o shodé Plavky Amoena Podzim 2020

Amoena Medizin-Orthopéadie-Technik GmbH
Kapellenweg 3
83064 Raubling

prohla3uje na svou vlastni odpovédnost, Ze plavky Amoena (UMDNS-Code10-479, GMDN-Code 10481,
vyrobky a &isla vyrobkd uvedenych v ,Pfiloze k prohlaseni o shodé Plavky Amoena Jaro 2020“) vykazuji
shodu se zakladnimi poZadavky smérnice 93/42/EEC (Postup posuzovani shody podle pfilohy VII) tykajici
se zdravotnickych prostredkd.

Amoena plavky jsou klasifikovany jako zdravotnicky prostiedek tfidy |

Platnost tohoto Prohlaseni o shodé je 1 rok od jeho vydani.

Raubling, 21.07.2020

Podpis necitelny Podpis necitelny Jednatel firmy:
Stephan Wolfer
Oliver Dérner
z prikazu Dirk Mller z pfikazu John Van Ertvelde Sidlo spole¢nosti: Raubling
globalni reditel textilu globalni provozni feditel Okresni soud
Traunstein HRB 9000
DIC: DE 176 896 546

ATNOoend
Otisk razitka: Amoena Medizin-Orthopéadie-Technik GmbH
Kapellenweg 36 . D-83064 Raubling
Tel. 08035/871-0 . Fax 08035/871-549
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Ptiloha k Prohlaseni o shodé
Plavky Amoena
Podzim 2020
Kontrolovana kopie

Otisk razitka:
2 mm Y e —y 7
dinoernid
Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH
Kapellenweg 36 . D-83064 Raubling
Tel. 08035/871-0 . Fax 08035/871-549

AmOenaSwimw
Ayon HB 71112 black / white 24.01.2018
Ayon Sarong 71113 black / white 24.01.2018 NOS
Ayon TA 71116 black / white 24.01.2018 NOS
Cocos OP 71122 black / white 24.01.2018 NOS
Caocos TP Top 71123 black 24.01.2018 NOS
Havana OP BX 71415 dark jade / multi 21.07.2020 oTS
Fptuna OP 71416 dark jade / gold 21.07.2020 oTS
Futuna OP Zipper 71417 dark jade / gold 21.07.2020 OTS
Futuna TA 71418 dark jade / gold 21.07.2020 oTsS
Key West OP 71298 black 09.01.2019 NOS
71299 dark navy 09.01.2019 NOS
Manhattan OP 71420 black 21.07.2020 OoTS
Manhattan TA 71421 black 21.07.2020 oTs
Manhattan TP Top 71422 black 21.07.2020 OTSs
Rhodes 70842 dark blue 09.02.2016 NOS
70654 black 14.09.2016 NOS

NOS = stala nabidka/OTS = jednorazova (limitovand) kolekce

BL = Bluz6n/FB = podloZeni pfedniho i zadniho dilu/HB = podloZeni zadniho dilu/HB HN = podloZeni zadniho dilu, vysoky vystiih/

OP = jednodilné/ OP BX = jednodilné bandé/ OP HN = jednodilné s vysokym vystfihem/ OP SB = jednodilné bez kostic /SB = podprsenka bez kostic/
SBP = podloZena podprsenka bez kostic/ SD = plavkové $aty/ SH = tilko/ TA = tankini/ TP Top = Top dvojdilnych plavek/ WB = podprsenka s kostici/
WBP = podlozend podprsenka s kostici
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Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH Amoena

Kapellenweg 36 - 83064 Raubling - Germany Medizin-Orthopédie-Technik GmbH
Kapellenweg 36
83064 Raubling
Germany

Tel. +49 8035 871-0

@: @:@ E’?i;g"é} EE ﬁg @pr Fax +49 8035 871-560

amoena@amoena.com
amoena.de

Konformitédtserklarung Amoena Badeartikel Herbst 2020
Declaration of Conformity Amoena Swimwear fall 2020

Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH
Kapellenweg 36
83064 Raubling,

erklart in eigener Verantwortung, dass alle Amoena Badeartikel (UMDNS-Code10-479, GMDN —Code
10481, genaue Ausfuhrungen und Artikelnummern siehe ,Appendix to Declaration of Conformity Amoena
Swimwear fall 2020") mit den Grundlegenden Anforderungen geméaR den Bestimmungen der Richtlinie
93/42/EWG (Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang VIl) des Rates tiber Medizinprodukte Uiberein-
stimmen.

declares in its own responsibility that the Amoena swimwear (UMDNS-Code10-479, GMDN —Code 10481,
articles and article numbers confer to ‘Appendix to Declaration of Conformity Amoena Swimwear fall 2020)
show conformity with the essential requirements of the directive 93/42/EEC (Conformity assessment proce-
dure according to appendix VII) concerning medical devices.

Amoena Badeartikel sind als Medizinprodukte der Klasse 1 eingestuft.
Amoena swimwear is classified as a medical device class 1.

Diese Konformitatserklarung ist bis ein Jahr nach der Erstellung glltig.
This Declaration of Conformity expires one year after the first release.

Raubling, 21.07.2020

P,

—&5 = Amoena Medizin-Orthopadie-Techni
i.A. Dirk Muller Kapelonvisg 36-1%3552%%&‘%“\- John Van Ertvelde
Global Head of Textiles Tel. 08035/871-0 - Fax 08035/871-5465l0bal Head of Business Transformation

Geschéftsfihrer:

Stephan Wolfer

Oliver Dérner

Sitz der Gesellschaft: Raubling
Amtsgericht Traunstein HRB 9000
Ust-ID: DE 176 896 546




Anhang zur Konformitdtserklarung Amoena Badeartikel
Appendix to Declara tion of Conformity Amoena Swimwear

fall 2020 dimoena
e B N - AmoenaMedlzm‘Ormopédoe-TemnkabH
CONnroneg (0]0)\4 Kapellenweg 36 - D-83064 Raubling
Y o Tel. 08035/871-0 - Fax 08035/871-549

Ayon HB 71112 black / white 24.01.2018 NOS
Ayon Sarong 71113 black / white 24.01.2018 NOS

Ayon TA 71116 black / white 24.01.2018 NOS
Cocos OP 71122 black / white 24.01.2018 NOS
Cocos TP Top 71123 black 24.01.2018 NOS
Havana OP BX 71415 dark jade / multi 21.07.2020 OTS
Futuna OP 71416 dark jade / gold 21.07.2020 OTS
Futuna OP Zipper 71417 dark jade / gold 21.07.2020 oTS
Futuna TA 71418 dark jade / gold 21.07.2020 - OoTS
Key West OP 71298 black 09.01.2019 NOS
71299 dark navy 09.01.2019 NOS
Manhattan OP 71420 black 21.07.2020 OTS
Manhattan TA 71421 black 21.07.2020 OTS
Manhattan TP Top 71422 black 21.07.2020 OTS
Rhodes 70842 dark blue 09.02.2016 NOS
70654 black 14.09.2016 NOS

NOS = never out of stock/ OTS = one time shot

BL = Blouson/ FB = Fullbodice/ HB = Halfbodice/ HB HN = Halfbidice High Neckline/ OP = One Piece/ OP BX = One Piece Bandeaux/
OP HN = One Piece High Neckline/ OP SB = One Piece Soft Bra/ SB = Soft Bra/ SBP = Soft Bra Padded/ SD = Swim Dress/ SH = Shirt/
TA = Tankini/ TP Top = Two Piece Top/ WB = Wired Bra/ WBP = Wired Bra Padded
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