
Konformitätserkärung / Declaration of Conformity a rdo
Der Hersteller / The manufacturer:

Ardo medical AG
Gewerbestrasse 19, CH — 6314 Unterägeri

SRN: CH-MF-00001 6526

erklärt in alleiniger Verantwortung, dass das genannte Produkt ein Medizinprodukt nach Art. 2(1) der MDR ist
und die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemäss Anhang 1 erfüllt.
deciares under sole responsibility that the stated product is a medical device according to Art. 2(1) of the MDR
and meets the essential safety and performance requirements set out in Annex 1.

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

Ardo medical GmbH
Argeisrieder Feld 10, DE-82234 Weßling

SRN: DE-AR-00001 4440

Ardo Care Compresses

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

Klasse / Class
Regel / Rule 4 Anhang VIN / Annex VIII (MDR)
Ab Datum. fr‘ 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 erhält das CE-Kennzeichen
The product receives the CE-marking

CE,
Das Qualitätsmanagementsystem 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 Erklärung ist gültig vom Ausstellungsdatum bis:
This deciaration is vaIic from issue dat until: 31. May. 2023

Zertifizierungsstelle / TÜV SÜD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, DE-80339 München
Certification body]

Aussteller! lssuedby. Ardo medical AG, Gewerbestrasse 19, CH-6314 Unterägeri

EC-Rep.: Ardo medical GmbH, Argelsrieder Feld 10, DE-82234 Wel3ling

Ausstellungsdatum / lssue date:

Unterägeri, 28.Mar. 2022

Dr. Thomas Schlieper Samuel Krähenbühl

IDirector QM & RA CE
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Kontormitätserklärung / Declaration of Conformity a rdo
Diese Konformitätserklärung gilt für die folgenden Artikelnummern:
This deciaration of conformity is valid for the following part numbers:

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

[63.00.386 Ardo Care Compresses (12 St.) 76401 O9compress8B

63.00.387 Ardo Care Compresses (12 St.) 76401 O9compress8B

63.00.388 Ardo Care Compresses, Muster (500 St.) 764OlO9compress8B

63.00.392 Ardo Care Compresses, Muster (50 St.) 764OlO9compress8B

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

Name Funktion IFunction

[Bühler Marcel Senior Quality Manager

Hässig Christoph Head of R&D and Marketing

Schlieper Thomas Head of QM & RA
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