Konformitéatserklarung / Declaration of Conformity Sd rd O

Der Hersteller / The manufacturer:

Ardo medical AG

Gewerbestrasse 19, CH — 6314 Unterageri
SRN: CH-MF-000016526

erklart in alleiniger Verantwortung, dass das genannte Produkt ein Medizinprodukt nach Art. 2(1) der MDR ist
und die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemass Anhang | erfuillt.

declares under sole responsibility that the stated product is a medical device according to Art. 2(1) of the MDR
and meels the essential safety and performance requirements set out in Annex |.

EU-Bevoliméachigter / EU-Representative (EC-REP)

Ardo medical GmbH

Argelsrieder Feld 10, DE-82234 WeBling
SRN: DE-AR-000014440

Ardo Care Compresses |

Provide breastfeeding mothers with natural care and support for the treatment of sore,
irritated or painful nipples

Klasse / Class |
Regel / Rule 4 Anhang Vill / Annex VI (MDR)
Ab Datum. / From Date| 28. Mar. 2022

den Anforderungen der MDR Verordnung (EU) 2017/745, Anhang IV, die anwendbar sind, entspricht
Complies with the requirements of MDR Regulation (EU) 2017/745, Annex IV, which are applicable

Das Produkt erhélt das CE-Kennzeichen
The product receives the CE-marking

CeE |

Das Qualitaitsmanagementsystem der Ardo medical AG wird von der Zertifizierungsstelle kontrolliert / zertifiziert:
The quality management system of Ardo medical AG is controlled / certified by the certification body according
to: :

DIN EN ISO 13485

Diese Erklarung ist gliltig vom Ausstellungsdatum bis:

This declaration is valid from issue datd until: 31. May. 2023

Zertifizierungsstelle / TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, DE-80339 Miinchen
Certification bodly |

Aussteller / Issued by: Ardo medical AG, Gewerbestrasse 19, CH-6314 Unterageri
EC-Rep.: Ardo medical GmbH, Argelsrieder Feld 10, DE-82234 WeBling

Ausstellungsdatum / Issue date:
Unterageri, 28.Mar. 2022

Dr. Thomas Schliepert Samuel Krahenbiih|
W, Q0 ) ket 1t/

Director QM & RA ICEQ|
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Diese Konformitatserklarung gilt fir die folgenden Artikelnummern:
This declaration of conformity is valid for the following part numbers:

Artikelnummer | Bezeichnung Basis UDI-DI (Anhang VI, C)
Part Number Description (Annex VI, C)

I63.00.386 Ardo Care Compresses (12 St.) 7640109compress8B
63.00.387 Ardo Care Compresses (12 St.) 7640109compress8B
63.00.388 Ardo Care Compresses, Muster (500 St.) 7640109compress8B
63.00.392 Ardo Care Compresses, Muster (50 St.) 7640109compress8B

Diese folgenden Personen waren im Konformitatsbewertungsverfahren involviert:
The following people were involved in the conformity assessment:

Name Funktion / Function

Bihler Marcel Senior Quality Manager

Hassig Christoph Head of R&D and Marketing

Schlieper Thomas Head of QM & RA Q
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