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EU- Konf o rmi tä ts e rkL äruns;
EU-Decfaration of Conformity

Gothaplast
Verbandpflasterfabrik ffibH

Hans-C. -tlirz-Süraße 2
99867 Gotha

erklärt hiermit, decLares herewith:

Gegenstand der Erklärung Object of decl-aration:

Gothaplast Heft-/Rollenpflaster und Gotha-FIX (4L, 441
Detail-s siehe Tabelle 1, Details see Table 7

das von Gothaplast Verbandpflast.erfabrik GmbH erstmals in den Ver-
kehr gebracht wurde, erfü1lt die geltenden Bestimmunqen, insbesonde-
re die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Ver-
ordnung (EU) 20L7/145 des Europäischen Parlaments und des Rates vom
05. ApriL 2Al'7 über Medizinprodr-rkte. Whi"ch was first pTaced on the
market by Gothaplast Verbandpffa:;terfabrik GmbH meets the appf icabLe
provisions, in particufar the GeneraL Safety and Performance Re-
quirements of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Par71a-
ment and of the Council- of 05. Ap>ril 2017 on medicaL devices.

Das Konformitätsbewertungsverfahr:en nach Artikel 52 (7) wurde durch-
geführt und die Technische Dokumentation wird zür Verfügung gehal-
ten. The Conformity Assessment Procedure according to ArticLe 52 (7)
has been performed and the TechnicaL Documentation -r,s kept avaifa-
ble.

Diese EU-Konformitätserklärung wlrd ausgestell t unter der alleinigen
Verantwortung von Gothaplast Verbandpflasterfabrik GmbH. This EU-
Decfaration of Conformity js issued under the so-le responsibilit.y of
Gothaplast VerbandpfLasterfabrik GnbII.

Das Produkt wurde a1s Medizinprc»dukt der Klasse I gemäß Regel 1 in
Anhang VIII der Verorcinung (EU) 2071/145 ldentifiziert. The product
has been identified as a medicaL device in risk cl-ass I according to
Ru-Ze 7 in Annex VIII of Requlatic>n (EU) 2017/745.

Basis UDI-DI: Basic UDI'DI: PP4814047.4438

SRN: noch nicht verfügbar
SingTe Registration Number: not yet available

Ausstel-lungsdatum date of issue
Gotha, 11 .05.202I

UM'eü(€J,r
Josef H. Wiedeler
Geschäftsführer

Manaqing Director
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Tabelle 1: Details Tabl-e 7: DetaiJ-s

REF Bes chreibur:g De s cr ipt i on
Inhalt
Content PZN

41101 HEFTPFLASTER 5mx1,25cn standard 1 Rolle 04051336

47702 HEFTPFLASTER 5mx2, 5cm standard 1 Ro.Lf e 44457342

41103 HEFTPFLASTER 5mx5cm standard 1 Rolle 04051359

41-11_1- HEFTPFLASTER 10mx1, 25cm Vlles 1 Rolie 04 07 9l-51-

417L2 HEFTPFLASTER 10rnx2, 5cm Vlies t Rofle 040513?1

477L3 I1EFTPFLASTER 10mx5cm Vlies 1 Rolfe 04051365

4L725 HTFTPFLASTER 5mx1,25cm Seide 1 Rolle 06996532

4!126 HEFTPFLASTER 5mx2, 5cm Seide 1 Ro1le 0 699 65 49

47L21 HtrFTPFLASTEB- 5mx5cm Seide 1 Rol1e 06996555

^ 
a 1 a1a1aJl HEFTPFLASTER 10mx1, 25cm FLEX transparent 1 Rolle 06996590

41,732 HEFTPFLASTER 10mx2/ 5cm FLEX transparent 1 Rolle a 699 6649

41133 HEFTPE,LASTtrR lCmx5Cm trLEX i-TANSPATCNI 1 Rolle a69966L5

41603 ROLLENPFLASTER 5mx1, 25crn standard EU 1 Rolle 0 40920 45

4764 4 ROLLENPFLASTER 5mx2, 5cm standarti EU 1 Rolle 040920s1

41613 ROLLtrNPFLASTER 10mx1,25cm Vlies EU 1 Rolle 10068364

4r6t4 ROLLENPFLASTER 10mx2.5cm Vlies EU 1Ro,l-1e 1006837C

47625 ROLLENPFLASTER 5mx1, 25cm Se-ide EU 1 Rolle 10068387

47626 ROLLENPFLASTER 5mx2,5cm Seide EU 1 Rolfe 10068393

47637 RCLLEI.JPFLASTER 1Omx1 ,25cm F'LEX transparent EU 1 Rol1e 09213884

4L632 ROLLENPELASTER 10mx2, 5cm FLEX transpar:ent EU 1 Rol1e 0 9213 91s

4 1811 HEFTPI'LASTER 1Omx1,25cm Viies Klinik 24 Ro1len 01 705 4L7

4L872 HEETPFLASTtrR 10mx2, 5cm Vlies KIinik 12 Rollen a1 745423

4:-821- HEFTPFLASTER 10mx1,25cm Selde Klinik 24 Rollen 07105340

41822 HEFTPELASTER 10mx2, 5cm Seide Klinik 12 Roilen 07105357

44t01 Gotha-FIX Fixier:pflaster elastisch 10mx5cm 1 Rolle 06887205

44142 Gotha-FIX Fixierpflaster elastisch 10mx10cm 1 Rclle 0688121-1

44743 Gotha-FIX Fixierpflaster el-astisch 1Omxi5cnt 1 Ro11e 06881 228


