Ubereinstimmungserkliarung
nach Anhang 1 Verordnung (EU) 2017/745, Medical Device Regulation (MDR)

8 Schuhforschung und

LYY enwicking omot AUSSEN Mode - innen Orthopédie

Wir erkldren, dass die nachstehend genannten vorkonfektionierten Produkte, die spezifisch als
Bestandteil fiir Sonderanfertigungen im Sinne des Art. 2 Satz 3 der Verordnung (EU) 2017/745
bestimmt sind, mit den grundlegenden Anforderungen des Anhangs | der Verordnung (EU) 2017/745
tiber Medizinprodukte iibereinstimmen:

- Schafte fiir orthopadische MaRschuhe*
- Einlagenrohlinge (Einlagenkerne und Zubehor)

- Variotherapiekappen (mit Zubehor)
Vario-Therapiekappe ,Signora", Vario-Therapiekappe ,Grande", Vario-Therapiekappe ,Piccolo"

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch die Anwendung der DIN EN ISO 13485:2016, ein Risikomanagementsystem nach Anhang 1
Abschnitt 3 MDR und *Schadstoffprifungen fir Leder- und Futtermaterialien nachgewiesen.
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