BERENBRINKER

Service im Gesundheitswesen

EU-overensstemmelseserklaering

som defineret i forordning (EU) 2017/745
fra Europa-Parlamentet og Radet om medicinsk udstyr

Vi

Berenbrinker Service GmbH
Leinenweg 57
D-33415 Verl

SRN (UDI): DE-MF-000010533

erkleerer under eget ansvar, at produkterne

OKKLUglas (se vedheeftet fil)
Grundlag: PP011640OKKLUGLAS46

Anvendelse:

OKKLUglas er en brugsklar gjenforbinding (urglasforbinding) med kleebezone hele vejen rundt og et
gennemsigtigt, brudsikkert beskyttelsesdaeksel til afdaekning af gjet efter kirurgiske indgreb, skader eller
nedsat lukning af gjenlaget.

Klassificeret i henhold til bilag VIII; regel 1
i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr som medicinsk udstyr af

KLASSE |

er designet og fremstillet i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 og opfylder de grundlaeggende
sikkerhedskrav og ydeevne (tilleeg 1) og overholder alle andre relevante EU-lovgivninger.

Dette blev bevist ved overensstemmelsesvurderingsproceduren og udarbejdelsen af den tekniske
dokumentation i overensstemmelse med bilag Il og Ill til forordning (EU) 2017/745.

Feelles specifikationer og harmoniserede standarder anvendes,
se liste over standarder GS andre Igsninger (4.2).

3

Gyldighedsperioden for denne overensstemmelseserkleering er begreenset af udstedelsen af en revideret
overensstemmelseserklaering, efter at produkterne er blevet sendret.
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Melanie Stuckmann - < V(A
Verl, 2024-07-15 Ansvarlig for overholdelse af forskrifter

(sted og dato) (Navn og stilling)
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BERENBRINKER

Service im Gesundheitswesen

Bilag til EU-overensstemmelseserklaeringen
OKKLUglas; Grundlag: PP011640KKLUGLAS46

REF Produktnavn
DK60501 OKKLUglas, 1 styk
DK60505 OKKLUglas, 5 stykker
DK60520 OKKLUglas, 20 stykker
DK60550 OKKLUglas, 50 stykker
DK60601 OKKLUglas AERO, 1 styk
DK60605 OKKLUglas AERO, 5 stykker
DK60620 OKKLUglas AERO, 20 stykker
DK60650 OKKLUglas AERO, 50 stykker
DK61501 OKKLUglas EXTRA, 1 styk
DK61505 OKKLUglas EXTRA, 5 stykker
DK61520 OKKLUglas EXTRA, 20 stykker
DK61550 OKKLUglas EXTRA, 50 stykker
DK61601 OKKLUglas AERO EXTRA, 1 styk
DK61605 OKKLUglas AERO EXTRA, 5 stykker
DK61620 OKKLUglas AERO EXTRA, 20 stykker
DK61650 OKKLUglas AERO EXTRA, 50 stykker
DK62620 OKKLUglas AERO UV 20 stykker
DK62650 OKKLUglas AERO UV 50 stykker
DK63620 OKKLUglas AERO EXTRA UV 20 stykker
DK63650 OKKLUglas AERO EXTRA UV 50 stykker
DK50501 OKKLUglas SILICONE, 1 stykker
DK50505 OKKLUglas SILICONE, 5 stykker
DK50520 OKKLUglas SILICONE, 20 stykker
DK50550 OKKLUglas SILICONE, 50 stykker
DK50601 OKKLUglas AERO SILICONE, 1 stykker
DK50605 OKKLUglas AERO SILICONE, 5 stykker
DK50620 OKKLUglas AERO SILICONE, 20 stykker
DK50650 OKKLUglas AERO SILICONE, 50 stykker
DK57501 OKKLUglas baby SILICONE, 1 stykker
DK57505 OKKLUglas baby SILICONE, 5 stykker
DK57520 OKKLUglas baby SILICONE, 20 stykker
DK57550 OKKLUglas baby SILICONE, 50 stykker
DK57601 OKKLUglas baby AERO SILICONE, 1 stykker
DK57605 OKKLUglas baby AERO SILICONE, 5 stykker
DK57620 OKKLUglas baby AERO SILICONE, 20 stykker
DK57650 OKKLUglas baby AERO SILICONE, 50 stykker
DK58501 OKKLUglas kids SILICONE, 1 stykker
DK58505 OKKLUglas kids SILICONE, 5 stykker
DK58520 OKKLUglas kids SILICONE, 20 stykker
DK58550 OKKLUglas kids SILICONE, 50 stykker
DK58601 OKKLUglas kids AERO SILICONE, 1 stykker
DK58605 OKKLUglas kids AERO SILICONE, 5 stykker
DK58620 OKKLUglas kids AERO SILICONE, 20 stykker
DK58650 OKKLUglas kids AERO SILICONE, 50 stykker

Side 2 af 2




