Konformitatserklarung (auftragsbezogen)

Name und Adresse der Firma

daisy
daisygrip GmbH .
Sta::i)l,l?lzgpalh: 68 arip

D - 18057 Rostock

Wir erklaren in unserer alleinigen Verantwortung, dass das nachfolgend gelistete Medizinprodukt
[nach Anhang VIII, Kapitel Ill, Regel 1 der Verordnung 2017/745 iber Medizinprodukte (MDR)]

Venenstauer daisygrip LOT: DG210301

nach Anhang | der Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR) alle anwendbaren
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfiillt.

Angewandte harmonisierte Normen, nationale Normen oder andere normative und regulative
Dokumente oder Vorgaben werden erflllt. (weitere Vorgaben siehe Technische Dokumentation)

Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)

Medizinproduktegesetz (MPG) (Medical Device Law, Germany)

ISO 14971: 2019-12 Medical devices - Application of risk management to medical devices
Deutsche Fassung: DIN EN ISO 14971: 2020-07 Medizinprodukte - Anwendung des
Risikomanagements auf Medizinprodukte

Konformitatsbewertungsverfahren:

Verfahren nach der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) Artikel 19 bzw. Anhang IV

clean Clever click.
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info@daisygrip.de
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