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  Konformitätserklärung 
 

Firma: 
Dr. Arabin GmbH & Co. KG 
Alfred-Herrhausen-Str. 44 
58455 Witten 
 
Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt(e)  
 

Produktname Artikelbezeichnung Klasse 

Würfel Pessar mit Knopf WPK 0 (25 mm) – WPK 9 (75 mm) IIa 

Würfel Pessar perforiert mit Knopf WPLK 0 (25 mm) – WPLK 9 (75 mm) IIa 

 
der Klasse IIa allen Anforderungen der ISO13485 sowie der Medical Device 
Regulation (EU) 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.  
 
 
Konformitätsbewertungsverfahren: 
ISO13485, Medical Device Regulation (EU) 2017/745          
 
Zertifikate: 
QS – 1340   Bescheinigungs-Nr. 1340DE445240515 (gültig bis 02. Juli 2026) 
Audit Summary Report WO-012788 MDR 
 
Benannte Stelle: 
MEDCERT GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg  
Kennnummer: 0482 
 
Diese Konformitätserklärung ist gültig bis zum Ablauf der obigen Zertifikate oder wenn 
eine Änderung am Produkt vorgenommen wird. 
 


