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Kontrolovana kopie

EU — Prohlaseni o shodé pro zdravotnické prostiedky podle nafizeni (EU) 2017/745

Nazev firmy / vyrobce

Oznaceni vyrobku

Klasifikace podle ptilohy Viii ‘

Prohlaseni

Platnost
Raubling 01.02.2022

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

Amoena Plavky

Plavky k noseni prsnich epitéz

Pfesny popis vyrobku a Cisla vyrobku viz pfiloha
Amoena Plavky rev. 03

UDI-DI: 40265275Y063099SXM

Trida |

Prohlasujeme na svou odpovédnost, Ze nize uvedené
zdravotnické prostfedky podle pfilohy | nafizeni (EU) 2017/745
(MDR) splriuji vSechny platné zakladni poZadavky na bezpecnost
a vykon. Posouzeni shody bylo provedeno v souladu s pfilohou IV
nafizeni MDR EU 2017/745.

do 01.02.2023

Podpis necitelny Podpis necitelny Jednatel firmy:

Oliver Dorner
Oliver Dérner z prikazu Andreas Linke Sidlo spolec¢nosti: Raubling
vykonny reditel feditel oddéleni kvality a Zivotniho prostredi Okresni soud

cll

Traunstein HRB 9000
DIC: DE 176 896 546
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Otisk razitka: Amoena Medizin-Orthopadie-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
rev. 03
Kontrolovana kopie
Otisk razitka:
AlTToelld
Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH

Kapellenweg 36 . D-83064 Raubling
Tel. 08035/871-0 . Fax 08035/871-549

Amoena short description
Amoena Swimwear (GCL, Sticker) Item number originally CE-marked | NOS/ OTS
Alabama HB Alabama HB 71514 17.12.2020 NOS
Alabama HB HN Alabama HB HN 71326 17.12.2020 NOS
Alabama TA Alabama TA 715613 17.12.2020 NOS
Ayon Sarong Ayon Sarong 71113 24.01.2018 NOS
Ayon SBP Top Ayon SBP Top 71117 17.12.2020 NOS
(formerly Ayon SB Top)
3oho Vibes OP HN Boho V OPHN 01.02.2022 OTsS
01.02.2022 OTS
3oht Boho V HB 01.02.2022 OTS
01.02.2022 OTS
Boh s FB Boho V FB 01.02.2022 OTE
01.02.2022 0718
Boho Vibe Boho V TA 01.02.2022 oTS
71561 01.02.2022 OTS
71568 01.02.2022 OTS
71569 01.02.2022 CTS
71570 01.02.2022 OTS
71571 01.02.2022 OTS
Florida FB 71343 17.12.2020 NOS
Fl Spirit OP 71578 01.02.2022 OTS
Fl Spirit FB ~ 71579 01.02.2022 QTS
Fl Spirit TA 71580 01.02.2022 OTS
pirit SBP 71581 01.02.2022 oTS
Forev Ret OP 71563 01.02.2022 OTS
71564 01.02.2022 OTS
71565 01.02.2022 OTsS
71566 01.02.2022 oTS
71574 01.02.2022 OTS
71575 01.02.2022 OTS
715786 01.02.2022 OTS
71530 01.02.2022 oTSs
71531 01.02.2022 OTS
71532 01.02.2022 OTS
71 01.02.2022 OTS
z 01.02.2022 OoTS
Rhodes 09.02.2016 NOS
Rome OP 17.12.2020 NOS
Sum Day OP 01.02.2022 OTS
Sum Day HB 01.02.2022 0TS
Sum D FBHN 71543 01.02.2022 oTS
71544 01.02.2022 QTS
71545 01.02.2022 OTS
71548 01.02.2022 OTS
71549 01.02.2022 oTS
71536 01.02.2022 OTS
8 71537 01.02.2022 oTs
ic T/ 71538 01.02.2022 OTS
T Chic TPT 71539 01.02.2022 OoTS
Toronto OP HN 71390 17.12.2020 NOS

NOS = stald nabidka/OTS = jednorazova (limitovana) kolekce
BL = Bluzén/FB = podlozeni pfedniho i zadniho dilu/HB = podloZeni zadniho dilu/HB HN = podloZeni zadniho dilu, vysoky vystfih/

OP = jednodilné/ OP BX = jednodilné band6/ OP HN = jednodilné s vysokym vystiihem/ 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 = podloZena podprsenka s kostici
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Amoena Medizin-Orthopéadie-Technik GmbH
Kapellenweg 36 - 83064 Raubling - Germany

Amoena
Medizin-Orthopéadie-Technik GmbH
Kapellenweg 36

83064 Raubling

Germany

Tel. +49 8035 871-0
Fax +49 8035 871-560

amoena@amoena.com
amoena.de

EU-Konformitétserkldrung 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
Erklarung

Declaration

Giiltigkeit / Validity

Raubling, 01.02.2022

Olver D amoena

Amoena Medizin-Orthopadie-Technik Gmbk
Kapellenweg 36 - D-83064 Raubling
Tel. 08035/871-0 - Fax 08035/871-54¢

KE_DoC Amoena Swimwear rev. 03

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

SRN (Single Registration Number):

DE-MF-000009133

Amoena Swimwear

Bademoden zum Tragen von Brustprothesen / Swimwear for wearing
breast prosthesis

genaue Artikelbezeichnungen und Artikelnummern siehe
appendix Amoena Swimwear rev. 03

exact article descriptions and article numbers see
appendix Amoena Swimwear rev. 03

Basis UDI-DI: 40265275Y063099SXM

Klasse |

Class |

Wir erkladren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend gelis-
teten Medizinprodukte nach Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745
(MDR) alle anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen erfillen. Die Konformitatsbewertung erfolgte in Uber-
einstimmung 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 01.02.2023/ until 01.02.2023

/, Environment Geschaftsfiihrer:
Oliver Ddrner

Sitz der Gesellschaft: Raubling
Amtsgericht Traunstein HRB 9000
Ust-ID: DE 176 896 546
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Anhang zur Konformitédtserkldrung
Appendix to Declara tion of Conformity
Swimwear rev. 03
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Amoena Medizin-Orthopéadie-Technik Gmiok
Kapellanweg 36 - D-83064 Raubling
Tel. 0RN35/871-0 - Fax 08035/871-548

dimoend

Amoena short description
Amoena Swimwear (GCL, Sticker) Item number originally CE-marked | NOS/OTS
Alabama HB Alabama HB 71514 17.12.2020 NOS
Alabama HB HN Alabama HB HN 71326 17.12.2020 NOS
Alabama TA Alabama TA 71513 17.12.2020 NOS
Ayon Sarong Ayon Sarong 71113 24.01.2018 NOS
Ayon SBP Top Ayon SBP Top 71117 17.12.2020 NOS
(formerly Ayon SB Top)
Boho Vibes OP HN Boho V OPHN 71851 01.02.2022 oTs
71558 01.02.2022 018
Boho Vibas HB Boho V HB 71552 01.02.2022 oTSs
71559 01.02.2022 OTS
Boho Vibes FB Boho V FB 71553 01.02.2022 0TS
71560 01.02.2022 0TS
Boho Vibes TA Boho VTA 71554 01.02.2022 OTS
71561 01.02.2022 OTs
F Breeze OP 71568 01.02.2022 0TS
F Bresze HB 71569 01.02.2022 o718
F Bresze TA 71570 01.02.2022 oTs
Flora! Breeze TP Top F Breez TPT 71571 01.02.2022 OTS
Florida FB Florida FB 71343 17.12.2020 NOS
Flower Spirit OP FI Spirit OP 71578 01.02.2022 TS
Flower Spirit FB Fl Spirit FB 71579 01.02.2022 OTS
Spirit TA Fl Spirit TA 71580 01.02.2022 oT8
f Spirit SBP Top F Spirit SBP 71581 01.02.2022 0TS
Forever Reirc OP Forev Ret OP 71563 01.02.2022 QTS
Forever Retro TA Forev Ret TA 71564 01.02.2022 oT18
Forever Retro TP Top Forev Ret TPT 71565 01.02.2022 0TS
Ferever Retro WE Top Forev Ret WBT 71566 01.02.2022 OoTS
Ccean Bresze OF Cce Breez OF 71574 01.02.2022 OTS
Ocean Brezze TA Oce Bresz TA 71575 01.02.2022 TS
Qtean Breeze TP Top Oce Breez TPT 71576 01.02,2022 OTS
Reflection OP Reflect OP 71530 01.02.2022 oTs
R Reflect HB HN 71531 01.02.2022 OTSs
Re ion FB Reflect FB 71532 01.02.2022 OTS
Reflection SD HN Reflect SD 71533 01.02.2022 QTS
Reflection BL Reflect BL 71534 01.02.2022 OoT8
Rhodes Rhodes 70842 09.02.2016 NOS
Rome OP Rome QP 71379 17.12.2020 NOS
Summer Day QP Sum Day OP 71541 01.02.2022 OTS
Summer Day HB Sum Day HB 71542 01.02.2022 oTs
Summer Day FB HN Sum D FBHN 71543 01.02.2022 0718
Summer Day BL Sumr Day BL 71544 01.02.2022 oTs
Summer Day TP Top BX Sum Day TPT 71545 01.02.2022 OTs
Sunrise OP BX Sunrige OF BX 71548 01.02.2022 OTS
Sunrise TP Top Sunrise TPTop 71549 01.02.2022 T8
Timeless Chic OP T Chic OP 71536 01.02.2022 OTS
Tin 88 Chic Sarong T ChicS 71537 01.02.2022 [ ES
Timeless Chic TA T Chic TA 71538 01.02.2022 OTS
Timeless Chic TP Top T Chic TPT 71539 01.02.2022 CTS
Toronto OP HN Toronto OP HN 71390 17.12.2020 NOS

NOS = never out of stock/ OTS = cne time shot
BL = Blouson/ FB = Fullbodice HB = Halfbodice/ HB HN = Halfbodice High Neckline/ OP = One Piece/ OP BX = One Piece Bandeaux/
QP 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

appendix Amoena Swimwear rev. 03




