P.G.F. Industry

SOLUTIONS GmbH

Konformitidtserkldrung

Hersteller:

P.G.F. INDUSTRY SOLUTIONS GmbH
Katzmoosstrafie 26a, A - 5161 Elixhausen

Tel.: +43(662)846540-0
Fax.: +43(662)846540-10

UID: ATU61934955/FN 265002i

SRN: AT-MF-000000310

Produktdetails:
P Klasslfiderung
Produktname: GTIN F::Idsll‘:rt\ Ar:lersteller: H;’:dler Moinlycke gl
93/42/EWG

Granudacyn® Wundspillésung 50ml 9120073780997 1 350500 360150 1lb (4)
Granudacyn® Wundspiillésung 50ml 9120073781248 1 350550 360110 lib (4)
Granudacyn® Wundspiillésung 250mi 9120073781000 2 350400 360100 b (4)
Granudacyn® Wundsplllésung 250ml 0120073781253 1 350450 360111 Iib (4)
Granudacyn® Wundspillésung 500m! 9120073781017 2 350050 380101 lib (4)
Granudacyn® Wundspiillésung 1000m| 9120073781024 1 350100 360102 IIb (4)
Granudacyn® Wundspiillésung NPWT 500ml 9120073781031 1 350200 360103 lIb (4)
Granudacyn® Wundspiliésung NPWT 1000mI 9120073781048 2 350300 360104 b (4)
Granudacyn® Wundgel 509 9120073781055 2 351050 360107 1Ib (4)
Granudacyn® Wundgel 100g 9120073781062 2 351150 360108 1lb (4)
Granudacyn® Wundge! 100g 9120073781260 1 351100 360112 1ib (4)
Granudacyn® Wundgel 200g 9120073781277 1 351200 360113 b (4)
Granudacyn® Wundgel 250g 9120073781079 2 351250 360106 Iib (4)
Granudacyn® Mundsptillésung 500ml 9120073781239 1 352100 GD101 lla (4)

Basis UDI-DI Wundspiillosung: 912007378WISIX

Basis UDI-DI Wundgel: 912007378WGRYV

Basis UDI-DI Mundspilillésung: 912007378MWRX

GMDN-Code: 59523 - Wundspiillésung, nicht steril

UMDNS-Code: 14-462 - Irrigation-Kits, Wunde

Bewertungsdetails:

Benannte Stelle:

TUV Nord CERT GmbH, Langemarckstrae 20, D 45141 Essen

Verfahren nach Richtlinie 93/42/EWG:

Anhang Il (vollsténdiges Qualititssicherungssystem) ohne Abschnitt 4

Zertifikate:

Wesentliche Normen:

EG-Zertifikat: Reg.-Nr. 44 232 160605, Report Nr. 3524 7195

ISO Zertifikat: Reg.-Nr. 44 221 160605, Report Nr. 3524 7194

EN ISO 13485:2021

DIN EN I1SO 14971:2022

EN ISO 10993-1:2021

DIN EN 1SO 10993-3: 2015

DIN EN 15O 10993-10:2014

DIN EN 1SO 10993-11:2018

1SO 11737-1:2018

1SO 20417:2021

DIN EN 62366:2021

DIN EN ISO 10993-5:2019

EN ISO 15223-1:2022

N/A

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben beschriebenen Produkte in der gelieferten Ausfiihrung den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG einschlieRlich der

Anderungsrichtlinie 2007/47/EG und des sterreichischen Medizinproduktegesetzes BGBI. 657/1996 entsprechen.

Die Produkte sind mit einem CE-Zeichen markiert.

Die Giiltigkeit dieser Konformitatserklarung endet mit der Gultigkeit des EG-Zertifikats, spatestens am 26. Mai 2024,

C €ooaa

Elixhausen, 06.10.2022

F-7-043-2

eter G. Fritz

CEO
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