BERENBRINKER

Service im Gesundheitswesen

EG-Konformitatserklarung
Déclaration de conformité CE
Dichiarazione di conformita CE

im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745
des europdaischen Parlaments und des Rates lUber Medizinprodukte
au sens du reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Consell
sur les dispositifs médicaux
ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio

sui dispositivi medici

Wir / Nous / Noi

Berenbrinker Service GmbH

Leinenweg 57
D-33415 Verl

SRN (UDI): DE-MF-000010533

erklaren in eigener Verantwortung, dass die Produkte
déclarent sous leur propre responsabilité que les produits
dichiarano sotto la propria responsabilita che i prodotti

REF Produktname Zweckbestimmung Klasse / Regel Basis UDI-DI
REF Nom du produit Usage prévu Classer / Regle Base UDI-DI
REF Nome del prodotto Finalita classe / regola Base UDI-DI
OKKLUglas,
CHe60501 1 Stick / piéce / pezzo
OKKLUglas,
CHe0505 5 Stuck / pieces / pezzi o heferti
OKKLUglas, Gebrauchs er_tlger
CHE0520 | 54 stiick / pieces / pezzi ngi?virbagdhmtltrlflarsr,
OKKLUglas, ruchfester Schutzhaube:
CHO0550 | 50 stiick / pieces / pezzi hypoallergen, ;
OKKLUglas AERO, ergonomisch un
CHO0601 | | gyck / piéce / pezzo besonders
CHB0605 OKKLUglas AERO, hautfreundlich.
5 Stick / pieces / pezzi :
CHB0620 OKKLUglas AERO, PansA(irrj(T‘nt oplht.almlque
20 Stiick / pieces / pezzi preta temp ol avfc
cHeoes0 | OKKLUglas AERO, CO‘*T&QZ‘QZEZ@” B
50 Stiick / pieces / pezzi P
hypoallergénique, /1 PP011640OKKLUGLAS46
CH61501 OKKLUgIa_s EXTRA, ergonomique et
é)EtKuflljéglséCEex{rpReAzzo particulierement doux
CHE1505 5 Stuck / pieces / pezzi pour a peau.
OKKLUglas EXTRA :
CH61520 " - P Cerotto per occhi pronto
é?(%jjkll plE;eﬁéApezm all'uso con cappuccio di
CH61550 -Uglas E v protezione trasparente e
50 Stiick / pieces / pezzi a prova
CH61601 ?gﬁiﬁ?ﬁ%@fﬁ%iﬁTRA’ di rottura: ipoallergenico,
ergonomico e
che1605 | OKKLUglas AERO EXTRA, particolarmente adatto
5 Stuck / pieces / pezzi alla pelle
OKKLUglas AERO EXTRA,
CH61620 20 Stiick / pieces / pezzi
CH61650 OKKLUglas AERO EXTRA,

50 Stiick / pieces / pezzi
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REF Produktname Zweckbestimmung Klasse / Regel Basis UDI-DI
REF Nom du produit Usage prévu Classer / Regle Base UDI-DI
REF Nome del prodotto Finalita classe / regola Base UDI-DI
OKKLUglas AERO UV,
CH62620 20 Stiick / pieces / pezzi
OKKLUglas AERO UV,
CHe2650 50 Stiick / pieces / pezzi
OKKLUglas AERO EXTRA UV,
CHE3620 | 50 stiick / picces / pezzi
OKKLUglas AERO EXTRA UV,
CH63650 50 Stiick / pieces / pezzi

in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/745 konstruiert und gefertigt sind
und die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen (Anhang |) erfiillen sowie allen weiteren
einschlagigen Rechtsvorschriften der Union entsprechen.
sont congus et fabriqués conformément au reglement (UE) 2017/745 et satisfaire aux exigences de base en
matiére de sécurité et de performance (appendice 1) et se conformer a toutes les autres Iégislations
pertinentes de I'Union.
sono progettati e prodotti in conformita al Regolamento (UE) 2017/745 e soddisfano i requisiti di base di
sicurezza e prestazione (appendice |) e rispettano tutte le altre normative pertinenti dell'Unione.

Der Nachweis hierzu wurde mit dem Konformitatsbewertungsverfahren und der Erstellung der technischen
Dokumentation gemafd Anhang Il und Ill der Verordnung (EU) 2017/745 geflhrt.
La preuve en a été apportée par la procédure d'évaluation de la conformité et I'établissement de la
documentation technique conformément aux annexes Il et Il du reglement (UE) 2017/745.
La prova di cio e stata fornita dalla procedura di valutazione della conformita e dalla preparazione della
documentazione tecnica in conformita agli allegati Il e Il del regolamento (UE) 2017/745.

Angewendete Gemeinsame Spezifikationen und harmonisierte Normen, siehe Liste T4-02 Liste Normen GS
sonstige Lésungen.
Spécifications communes et normes harmonisées appliquées, voir liste T4-02 Liste Normes GS autres
solutions.

Specifiche comuni e standard armonizzati applicati, vedi elenco T4-02 Elenco degli standard GS altre
soluzioni.

3

Der Giiltigkeitszeitraum dieser Konformitatserklarung wird durch die Ausstellung einer tberarbeiteten
Konformitatserklarung nach Anderung der Produkte begrenzt.
La période de validité de cette déclaration de conformité est limitée par I'émission d'une déclaration de
conformité révisée apres le changement des produits.
Il periodo di validita di questa dichiarazione di conformita € limitato dall'emissione di una dichiarazione di
conformita rivista dopo che i prodotti sono stati modificati.
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Melanie Stuckmann
Verantw. fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften
Responsable pour la conformité réglementaire

Verl, 2022-08-10 Responsabile per la conformita normativa

(Ort und Datum der Ausstellung / (Name und Funktion / Nom et fonction / Nome e posizione)
lieu et date / luogo e data)
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