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Konformitétserklarung fiir eine Sonderanfertigung
gemal Anhang Xl der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und Rates uber

Medizinprodukte (MDR)
Produktfamilie PG 08
Produkt Einlagen
Hersteller Sanitédtshaus Wittlich

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass es sich bei der von unserem Unternehmen hergestellten
Sonderanfertigung um ein Medizinprodukt handelt, das auf der Grundlage der schriftlichen
Verordnung individuell fur die nachstehend genannte Person entsprechend ihrem individuellen
Zustand und ihren Bedurfnissen von uns hergestellt wurde und den Vorgaben der MDR entspricht.

Far das als Sonderanfertigung hergestellte Medizinprodukt ~ wurde ein
Konformitatsbewertungsverfahren gemaR Artikel 52 Abs. 8 in Verbindung mit Anhang XlII der
VERORDNUNG (EU) 2017/745 durchgefihrt.

Es handelt sich bei der Sonderanfertigung um ein Medizinprodukt der Klasse |. Die
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen an Medizinprodukte gemaR Anhang |
werden eingehalten. Sofern aufgrund der Konstruktion oder der spezifischen Merkmale einzelne
Anforderungen nicht erfillt werden, sind diese Abweichungen in einer Anlage zu dieser
Erklérung aufgefithrt und erlautert.

Die zur weiteren Spezifizierung des Produktes notwendigen Angaben gehen aus der Produkt-/
Patientenakte bzw. der Liste der verwendeten Komponenten und Materialien (Dokumentation)
und der beigefugten Verordnung (Anlage) hervor. Die Verarbeitung der Komponenten und
Materialien erfolgte nach den jeweiligen Herstellerangaben.
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