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W.Séhngen GmbH Postfach 1554 D-65223 Taunusstein Erste Hilfe ® Notfallmedizin

REACH-Konformitatserklarung

Europaische Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrénkung chemischer Stoffe.
(Verordnung (EG) Nr. 1907/2006) DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES)

Wir, die
W.S6hngen GMBH
Platter Stralle 84
D-65232 Taunusstein

erklaren im Sinne der REACH-Verordnung, das wir als Hersteller und Vertreiber von Medizinprodukten
im Rahmen der Erste-Hilfe, in der REACH-Hierarchie die Rolle des so genannten ,Nachgeschalteten
Anwenders" einnehmen, da weder Zubereitungen und Stoffe selbst hergestellt, noch aulerhalb des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) eingekauft werden.

Da die W.S6hngen GmbH ausschlieRlich als ,Nachgeschalteter Anwender* handelt, hat die
W.S6hngen GmbH, keine eigene Pflicht, Stoffe selbst zu registrieren. Daher wurden alle unsere
Zulieferer auf ihre Pflichten zur Registrierung bzw. Vorregistrierung aufmerksam gemacht.

Die W.S6hngen GmbH, kann keine Auskunft iber den Status der Registrierung bzw. Vorregistrierung
von Stoffen geben, da die meisten unserer Lieferanten, wie die W.S6hngen GmbH selbst, entweder
die Rolle des ,Nachgeschalteten Anwenders" oder Handlers einnehmen und als solche ihrerseits die
vorgeschalteten Lieferanten zu einer Vorregistrierung relevanter Stoffe auffordern bzw. aufgefordert
haben, und uns zurzeit keine abschlielenden Aussagen vorliegen.

Geltungsbereich:
Von der W.Sshngen GmbH hergestellte Medizinprodukte der Klasse | und unter den Namen,

Soéhngen®
aluderm®
DermaCare®
DERMOTEKT®
BambuCare®
AirVita®
MonoVac
SO

vertriebene Produkte.
Angewandt harmonisierte Normen, nationale Normen oder andere normative Dokumente

Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
Richtlinie 93/42/EWG
EN ISO 13485:2016
Medizinproduktegesetz (MPG)
Medizinprodukteanpassungsdurchfiinrungsgesetz (MPDG)

Taunusstein, Februar 2021
W.S6hngen GmbH
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