BERENBRINKER

Service im Gesundheitswesen

EU-Konformitatserklarung

im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte
Wir

Berenbrinker Service GmbH
Leinenweg 57
DE-33415 Verl
Single Registration Number (SRN): DE-MF-000010533

erklaren in eigener Verantwortung, als Hersteller, dass die Produkte

OKKLUglas (siehe Anlage)
mit der Basis UDI-DI: PP011640KKLUGLAS46

und der Zweckbestimmung:

OKKLUglas ist ein gebrauchsfertiger Augenverband (Uhrglasverband) mit Rundumklebezone und
transparenter, bruchfester Schutzhaube zur Abdeckung des Auges nach chirurgischen Eingriffen,
Verletzungen oder Beeintrachtigungen beim Lidschluss

klassifiziert nach Anhang VIII; Regel 1
der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte als Medizinprodukte der

KLASSE |

in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/745 konstruiert und gefertigt sind
und die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen (Anhang 1) erfillen.
Weitere einschlagige Rechtsvorschriften der Union, in denen die Ausstellung einer
EU-Konformitatserklarung vorgesehen ist, sind nicht anwendbar.

Der Nachweis hierzu wurde mit dem Konformitatsbewertungsverfahren und der Erstellung der
technischen Dokumentation gemaf Anhang Il und Ill der Verordnung (EU) 2017/745 gefuhrt.
Angewendete Gemeinsame Spezifikationen und harmonisierte Normen,
siehe Liste Normen GS sonstige Losungen (4.2).

Der Gultigkeitszeitraum dieser Konformitatserklarung wird durch die Ausstellung einer
Uberarbeiteten Konformitatserklarung nach Anderung der Produkte begrenzt.

v
Melanie Stuckmann . C(/z. /// /7'//'77&////1/4/&

Verl, 2024-08-01 Verantw. fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften

(Ort und Datum der Ausstellung) (Name und Funktion)

Seite 1 von 2




BERENBRINKER

Service im Gesundheitswesen

Anlage zur EU-Konformitéatserklarung
OKKLUglas mit der Basis UDI-DI: PP011640KKLUGLAS46

REF Produktname
A60501 OKKLUglas, 1 Stuick
A60505 OKKLUglas, 5 Stiick
A60520 OKKLUglas, 20 Stiick
A60550 OKKLUglas, 50 Stiick
A60601 OKKLUglas AERO, 1 Stiick
A60605 OKKLUglas AERO, 5 Stiick
A60620 OKKLUglas AERO, 20 Stiick
A60650 OKKLUglas AERO, 50 Stiick
A61501 OKKLUglas EXTRA, 1 Stiick
A61505 OKKLUglas EXTRA, 5 Stiick
A61520 OKKLUglas EXTRA, 20 Stiick
A61550 OKKLUglas EXTRA, 50 Stiick
A61601 OKKLUglas AERO EXTRA, 1 Stiick
A61605 OKKLUglas AERO EXTRA, 5 Stiick
A61620 OKKLUglas AERO EXTRA, 20 Stiick
A61650 OKKLUglas AERO EXTRA, 50 Stiick
A62620 OKKLUglas AERO UV 20 Stiick
A62650 OKKLUglas AERO UV 50 Stiick
A63620 OKKLUglas AERO EXTRA UV 20 Stick
A63650 OKKLUglas AERO EXTRA UV 50 Stuck
A50501 OKKLUglas SILICONE, 1 Stiick
A50505 OKKLUglas SILICONE, 5 Stiick
A50520 OKKLUglas SILICONE, 20 Stiick
A50550 OKKLUglas SILICONE, 50 Stiick
A50601 OKKLUglas AERO SILICONE, 1 Stiick
A50605 OKKLUglas AERO SILICONE, 5 Stiick
A50620 OKKLUglas AERO SILICONE, 20 Stiick
A50650 OKKLUglas AERO SILICONE, 50 Stiick
A57501 OKKLUglas baby SILICONE, 1 Stiick
A57505 OKKLUglas baby SILICONE, 5 Stiick
A57520 OKKLUglas baby SILICONE, 20 Stiick
A57550 OKKLUglas baby SILICONE, 50 Stiick
A57601 OKKLUglas baby AERO SILICONE, 1 Stiick
A57605 OKKLUglas baby AERO SILICONE, 5 Stlick
A57620 OKKLUglas baby AERO SILICONE, 20 Stiick
A57650 OKKLUglas baby AERO SILICONE, 50 Stiick
A58501 OKKLUglas kids SILICONE, 1 Stiick
A58505 OKKLUglas kids SILICONE, 5 Stiick
A58520 OKKLUglas kids SILICONE, 20 Stuck
A58550 OKKLUglas kids SILICONE, 50 Stuck
A58601 OKKLUglas kids AERO SILICONE, 1 Stick
A58605 OKKLUglas kids AERO SILICONE, 5 Stuick
A58620 OKKLUglas kids AERO SILICONE, 20 Stiick
A58650 OKKLUglas kids AERO SILICONE, 50 Stiick
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