EU-Konformititserklarung c €

Hiermit erklart und versichert der Hersteller

Endo Health GmbH
Theaterstrafie 56
09111 Chemnitz

in alleiniger Verantwortung, dass das benannte Produkt

Bezeichnung: isi-PMS-App (kurz: isi App)

Version: 1

Baujahr: 2024

Risikoklasse: 1

Basis UDI-DI: 4260719731S1J7

Zweckbestimmung: Unterstiitzung der Lebensqualitdt bei Pramenstruellem Syndrom

die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) erfiillt und nach Anhang VIII der
Klasse I zugeordnet ist, nach Anhang I der Verordnung (EU)2017/745 (MDR) alle anwendba-
ren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfiillt.

Chemnitz, 01.03.2024 /V % Zﬂ@%

Dr. med. Nadine Rohloff
Geschiftsfithrung Endo Health GmbH

Endo Health GmbH
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