GWAGNER

POLYMERTECHNIK

EU-Konformitatserklarung
EU-Declaration of Conformity

Entsprechend der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)

According to regulation

q

Wagner Polymertechnik GmbH
Neuer Weg 4, D-37345 Sonnenstein / Silkerode

Single Registration Number (SRN): DE-MF-000009553

Wir, als Hersteller, erklaren in eigener Verantwortlichkeit, daB die nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukte
We, as the manufacturer, declare on our own responsibility that the medical products listed below

Klasse: |

Class:

Produktgruppe: Prothese, Bein
Product group: Prosthesis, leg

nach Anhang VIIl, Regel 1, der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) entsprechen

und nach Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) alle anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und

Leistungsanforderungen erfullen.
according to Annex VI, Rule 1, of Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

and meet all applicable basic safety and performance requirements according to Annex | of Regulation (EU)

2017/745 (MDR).

Konformitatsbewertungsverfahren (EU) 2017/745, Art. 52 (7), Anhang/Annex Il & llI

Conformity assessment procedure

Artikelnummer | Article Number s .

WPT Proteor Description Basis UDI-DI UDI-DI (GTIN)
5W700-2 1S950-12 LITE Vacuum Ring, size 2 42508981LOCKQG 4250898176905
5W700-3 1S950-13 LITE Vacuum Ring, size 3 42508981LOCKQG 4250898176912
5W700-4 1S950-14 LITE Vacuum Ring, size 4 42508981LOCKQG 4250898176929
5W700-5 1S950-15 LITE Vacuum Ring, size 5 42508981LOCKQG 4250898176936
Technischer File PROSTLEG

Technical file:

Glltigkeit der Erklarung: bis zur Anderungen an der technischen Dokumentation oder den Produkten

Validity of the declaration: until changes are made to the technical documentation or the products

Sonnenstein, Silkerode, 26.05.2021 Dr. Oliver Wagner
Geschéftsfihrer / CEO
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