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Konformitätserklärung 
 

 

 

Hersteller:   HERNIK GmbH 

Adresse:   Auf der Gröb 2c 

   83064 Raubling 

   Deutschland 

 

Produkt:   Kopfschutzhelm für körperlich behinderte Kinder 

Typenbezeichnung: CAPOVARIO Soft 

UDI-DI:   4260675480453 CAPOVARIO Soft, Gr. 0 
   4260675480460  CAPOVARIO Soft, Gr. 1 

   4260675480477  CAPOVARIO Soft, Gr. 2 

   4260675480484  CAPOVARIO Soft, Gr. 3 

   4260675480491  CAPOVARIO Soft, Gr. 4 

Klassifikation: Gemäß den Klassifizierungsregeln nach Anhang VIII handelt es sich um ein 

Medizinprodukt der Klasse I 

 

Ich, der Unterzeichner, erkläre in alleiniger Verantwortung, dass das oben genannte Produkt mit den 

grundlegenden Anforderungen (Anhang 1 der MDR-Verordnung (EU) 2017/745) übereinstimmt. Die 
Konformitätsbewertung erfolgte in Übereinstimmung mit dem Anhang IV der MDR-Verordnung (EU) 

2017/745. Das Produkt ist mit dem CE-Kennzeichen nach der zuvor genannten Richtlinie gekennzeichnet. 

 
 

 

 

 

14.01.2020   Markus Jacksch 

________________  ________________  _________________ 
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