ARNC ‘“ﬁ*’_{?\ Konformititserklarung ARNOMED SUPERDRY WASH

Konformitatserklarung gemaR Verordnung (EU) 2017/745

ARNOWA GmbH
Haltiger Feld 13
33154 Salzkotten, Deutschland
SRN: DE-MF-000037487

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend genannten Produkte alle Bestimmungen
der Verordnung (EU) 2017/745 lber Medizinprodukte erfillen.

Die Produkte sind Medizinprodukte der Klasse | gem. Anhang VIII, Kapitel Il und erfiillen die
zutreffenden ,,Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen” gemaR
Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745.

Konformitatsbewertungsverfahren (EU) 2017/745: Artikel 52 Absatz 7 i.V.m. Anhdnge Il und Ill
Basic UDI-DI: 426059752WASHPADS8N

Angewandte Normen: EN ISO 14971:2019/A11:2021, EN ISO 15223-1:2021/A1:2025,
EN ISO 20417:2021, EN 1SO 10993-1:2020, EN 1SO 10993-5:2009/A11:2025, EN 1SO 10993-10:2023,
EN 1SO 10993-23:2021.

Zweckbestimmung: Das Produkt dient dem Oberflachenschutz und der Flissigkeitsaufnahme zum
Management von Feuchtigkeit bei Harninkontinenz, Wundexsudat, SchweiR und anderen
Korperfliissigkeiten. Sie schiitzt Betten, Matratzen, Stiihle, Rollstiihle und weitere Auflageflachen
wahrend der Patientenversorgung vor Verschmutzung und Nasse.

Die Anwendung erfolgt im hauslichen Bereich sowie in Krankenhausern, Pflege- und Altenheimen
und vergleichbaren Gesundheitseinrichtungen — bei erwachsenen, padiatrischen und geriatrischen
Nutzern entsprechend der gewahlten GréRe und Saugkapazitat.

Das Produkt ist ausschlieRlich zur duBeren Anwendung bestimmt. Es darf nicht direkt in offene
Wunden eingebracht oder als primare Wundauflage verwendet werden.

Giiltigkeit: Sofern keine Anderungen an dem Produkt erfolgen, ist die Erkldrung 5 Jahre giiltig

Produktname Art.-Nr. GroRe

ARNOMED SUPERDRY WASH | Waschbare Bettschutzunterlage 631-75x90 75 x90 cm

ARNOMED SUPERDRY WASH | Waschbare Bettschutzunterlage-2 Stiick | 631-75x90-2 | 75x90 cm

ARNOMED SUPERDRY WASH | Waschbare Bettschutzunterlage 631-90x160 | 90 x 160 cm

ARNOMED SUPERDRY WASH | Waschbare Bettschutzunterlage mit

. 632-85x90 | 85x90cm
Fligeln

Salzkotten, den 30.09.2026

Daniel Muller, Geschéaftsfiihrer
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