. Zertifikats-Registrier-Nr. 50681-16-04
Produktdoku mentatlon Giiltig bis 29.05.2024
EG-Konformitéitserklirung

Bohrerbad HIGH DB 700

Wir, die PRISMAN GmbH
Otto-Hahn-Ring 6-18
64653 Lorsch

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass es sich bei dem Produkt

Bohrerbad HIGH DB 700
(inkl. den Varianten KS-x [x= A-Z])

Artikelnummer / Rezepturschliissel: 206
GMDN: 47631

Sowie den identischen Produkten gemif Anhang I bis II1.

gemil den Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.6.1993
tiber Medizinprodukte (geéndert durch 2007/47/EG), Anhang IX, Regel 15 um ein
Medizinprodukt der Klasse IIb handelt.

Die Konformitétserklérung entspricht nach 93/42/EWG, Artikel 11, Absatz 3 dem
Anhang IT ohne Abschnitt 4 der 93/42/EWG Richtlinie.
Die grundlegenden Anforderungen nach Anhang I, 93/42/EWG werden erfiillt.

Das Produkt entspricht den einschligigen Bestimmungen der Richtlinie
93/42/EWG.

Lorsch, 10.11.2021 /% Qé

Ort, Datum Dr. Maria Ahrens

OMB
c € 0124

Benannte Stelle:

DEKRA Certification GmbH (0124)
Handwerkstrasse 15

D-70565 Stuttgart
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Anhang ll_CE_206_Hellmut Ruck GmbH

Rev.02

Stand: 2022-02
erstellt/gedndert: LiH/SO

Artikelnummer Artikelbezeichnung PRISMAN KS/KV- Artikelnummer Artikelbezeichnung KUNDE Gebinde-groRe
PRISMAN Item description PRISMAN Typ KUNDE Item description Customer Container size
Item number KS/KV- Item number
PRISMAN type COSTUMER
206A02000-RUO1 Bohrerbad HIGH DB 700, 2L Kanisterflasche KS-A 2968701 RUCK® Instrumentendesinfektion Fertiglésung, 2.000 ml, Flasche 2000ml
206A05000-RUO1  |Bohrerbad HIGH DB 700, 5! Kanister KS-A 2968702 RUCK® Instrumentendesinfektion Fertigldsung, 5.000 ml, Kanister 5000ml
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