p‘fm medical Konformititserklirung

Declaration of conformity

Hersteller / Manufacturer: pfm medical mepro gmbh
Am Soterberg 4, 66620 Nonnweiler, Germany

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass
We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt Redon-Drain

the medical device Redon-Drain

REF: 20000 20001 20002 20003 20004 20005 20006
20020 20021 20022 20023 20024 20025 20026
20027 20067 20068 20087 20091 20092 20093
20094 20097 20861 20862 20863 20864 20865
20866 20871 20872 20873 20874 20875 20876

UMDNS Bezeichnung, (UMDNS Code) Drainage, Wunde (11305)

UMDNS description, (UMDNS Code) Drains, Wound (11305)

GMDNS description, (GMDN Code) Closed-wound drain (11305)

Risikoklasse / Risk Class; Regel / Rule IIa, 7

gem./acc. to MDD 93/42/EEC, Annex IX

die Anforderungen der RL fiir Medizinprodukte 93/42/EWG u. der Ergénzungs-RL 2007/47/EG erfiillt.
meets the requirements of the MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC .

Konformititsbewertungsverfahren gemil der RL 93/42/EWG
Conformity assessment procedure acc. to MDD 93/42/EEC
Anhang / Annex Anhang II ohne Abs. (4) / Annex II w/o section (4)
Konformititsbewertungsstelle DEKRA Certification GmbH
Notified Body Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
Kennnummer / Identification Number 0124
Zertifikat Nr. / Certificate No. 51133-16-04
Datum / Date: 09.06.2021
Giiltig bis / Expiry date: 26.05.2024

. . /: \//‘Ms\,
Unterschrift / Signature: pfmmedical

pfm medical mepro gmbh

Am Séterberg 4 - 66620 Nonnweiler
T +49(0)6873 9011-0 - F-99
www.pfmmedical.com

i. V. Hartmut Simon
(Head of Quality Management)



