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2. Konformitédtserkldrung des Herstellers

EG-Konformitédts-Erkldrung im Sinne der EG-Richtlinie Medizinprodukte 93/42/EWG, An-
hang VII

Das Produkt entspricht der Klasse |

Produktbezeichnung: Dickfliissiges Paraffin Ph.Eur. — fir chirurgische Zwecke

Beschreibung:
Paraffin flr chirurgische Zwecke / Benetzen von Nahtmaterial

Das Produkt ist hergestellt und geprift in Ubereinstimmung mit der EG-Richtlinie 93/42/EWG,
in alleiniger Verantwortung von

Firma: PKH GmbH Halle

Folgende harmonisierte Normen sind angewandt: siehe Ziffer 10 der Dokumentation

Folgende nationalen Normen und Spezifikationen sind angewandt: siehe Ziffer 10 der Doku-
mentation

Eine Technische Dokumentation mit Risikoanalyse ist vollstéandig vorhanden.

Die chemisch-pharmazeutische Dokumentation liegt in der zu Arzneimitteln analogen Struktur
vor. Die Risikoanalyse entspricht der Einschatzung zur Arzneimittelsicherheit. Siehe Ziffer 5.

Die zum Produkt gehdérende Gebrauchsanweisung liegt in der Originalfassung vor
Die Kennzeichnung des Produktes mit Angaben zum Gebrauch liegt vor.

Ort, Datum Halle, den 19.04.2006

Unterschrift /%@/,ZLG(/V(O /(_J/

Angaben zum Unter- Hiltrud Neidhardt (Fachapothekerin)
zeichner Verantwortliche Person nach dem MPG




