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Kontaktdaten des Herstellers:

Friedrich Huber aeronova GmbH & Co. KG
Sobrigauer Weg 4
D-01257 Dresden
Tel.: 0049 - (0)351 - 27046-12
Fax: 0049 - (0)351 - 27046-16
E-Mail: info@aeronova.de
SRN: DE-MF-000009163

Diese Konformitatserklarung wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.
Produktbezeichnung:

Produkt- u. Handelsname: Kaltespray Minze
Produktcode: 79013
Zweckbestimmung: « langanhaltende Kihlwirkung
» anwendbar bei allen stumpfen Verletzungen ohne offene Wunden
» schnelle Linderung von Schmerzen und Schwellungen
Basis-UDI-DI gemaf Anhang VI Teil C: 42700026383KaeltesprayAA
Risikoklasse gemafd Anhang VIII: I

Folgende Normen/Spezifikationen wurden angewandt:
DIN EN ISO 13485 Medizinprodukte — Qualitaitsmanagementsysteme - Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke ‘

DIN EN ISO 14971 Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN 1041 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten

DIN EN 15233 Methodik zur Bewertung der funktionalen Sicherheit von Schutzsystemen fiir
explosionsgefahrdete Bereiche

DIN EN 62366 Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte

Wir bestdtigen, dass die Produkte den anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen nach der Verordnung iiber Medizinprodukte (EU) 2017 /745
entsprechen. :

HUBER
Dresden, 06.07.2021 Geschaftsflihrer
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