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Konformitatserklarung
Declaration of conformity

Name des Herstellers: 1Q brand, design & production GmbH
Name of manufacturer: Dorfstr. 11, 6262 Schlitters, Austria

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
We declare under sole responsibility that the product

Produktname: gloryfy Gx | Artikel siehe Anhang |
Name of product: items see appendix |

Medizinprodukt Class | GMDN Code 32816

Medical product Basic UDI-DI 912007713Gjsv712217TG
Risikoklasse (MDR Klasse I - nicht steril, keine Messfunktion
Risk class (MDR) Class I - non-sterile, no measuring function

den Bestimmungen der nachfolgenden Normen und Richtlinien entspricht:
complies with the following standards and regulations:

Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates Uber Medizinprodukte.
Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council on medical devices.

Der Gegenstand der oben beschriebenen Erkldrung steht im Einklang mit den einschldgigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union (Richtlinie 2001/95/EG), der einschldgigen Verordnung
(EV) 2016/425/EU (Persdnliche Schutzausriistung) und der internationalen Norm zur Umsetzung der
harmonisierten Norm EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015.

The objects of the declaration described above is in conformity with the relevant Union harmonisation
legislation Directive 2001/95/EG, with the relevant Union regulation 2016/425/EU (Personal protective
equipment) and with the international standard transposing harmonized standard EN ISC 12312-
1:2013 + A1:2015 and EN166:2002-04

Wir unterhalten ein systematisches Verfahren zur Uberwachung des Produktes nach dem
Inverkehrbringen,
We operate a systematic procedure to monitor the product after placing it on the market.
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Anhang |
Appendix |

Marken / brands
Gultig fur alle folgenden Artikelnummern mit deren Unterteilungen und Farben
Valid for all the following item numbers with their subdivisions and colors

1835 bis 1548
1X03 bis 1X50



