Bittermedizin Arzneimittel-Vertriebs-GmbH
Waldtruderinger StraRe 27 ¢, 81827 Miinchen
T+49 89 4306841 F+49 894304043
info@bittermedizin.de * www.bittermedizin.de

bittermeodizin

Konformitatserklarung

Produktspezifikation
Produktbezeichnung Bismolan © Salbe
Klassifizierung gemaR Anhang | UDI-DI 111002102636

der Verordnung (EU) 2017/745

Konformitatsbewertung
Das Produkt wurde entsprechend Anhang VIII der MDR als Medizinprodukt der Klasse | eingestuft.

Die Konformitat wurde auf Basis folgender Normen und Vorschriften bewertet:

e ENISO 13485:2016 (Qualitdtsmanagementsysteme fiir Medizinprodukte)
EN ISO 14971:2019 (Risikomanagement fiir Medizinprodukte)

Da es sich um ein Medizinprodukt der Klasse | handelt, wurde die Konformitatsbewertung ohne
Beteiligung einer Benannten Stelle durchgefiihrt.

Miinchen, den 6. Juni 2019 tL
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