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Absauganlagenreiniger W Konz. SSC 300 conc o i e

Wir, die PRISMAN GmbH

Otto-Hahn-Ring 6-18
64653 Lorsch

(SRN: DE-MF-000009900)

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass es sich bei dem Produkt

Absauganlagenreiniger
W Konz. SSC 300 conc

(einschlieBlich den KS-x Varianten [x=A-Z] gem&R Spezifizierung anhand der
Artikelnr. in den unten genannten Anhingen)

Artikelnummer / Rezepturschliissel: 128
Basis UDI-DI: ++EPRM128DT
Sowie den identischen Produkten gemaR Anhang 1-2

gemal den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 05.04.2017 {iber Medizinprodukte Anhang VIil,
Regel 1, um ein Medizinprodukt der Klasse | handelt.

Zweckbestimmung der Produkte: Schaumfreies saures Reinigungskonzentrat fiir
die Reinigung und Pflege zahnérztlicher Absauganlagen. Empfohlen wird die
Anwendung an 2 Tagen in der Woche.

Die anwendbaren, grundlegenden Anforderungen nach Anhang |, Verordnung
(EU) 2017/745 werden erfullt. Das von dieser Erkldrung erfasste Produkt
entspricht den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745. Die

PRISMAN GmbH tragt die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser EU-
Konformitatserklarung.

Lorsch, 07.02.2023

Ort, Datum Dr.Al exé;Metz /PRRC
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Suction System Cleaner W Conc. SSC 300 conc WA pmaruda

We, PRISMAN GmbH
Otto-Hahn-Ring 6-18
64653 Lorsch
(SRN: DE-MF-000009900)

Declare under our sole responsibility that the following product(s)

Suction System Cleaner

W Conc. SSC 300 conc.
(including the KS-x variants [x= A-Z] as specified according to item no. in
the annexes below)

Item number / Recipe key: 128
Basic UDI-DI: ++EPRM128DT

As well as the identical products listed in Annex 1-2

is according to the provisions of the regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the council as of 05-04-2017 regarding medical devices, Annex
VI, rule 1 a medical device of class I.

Intended use of the products: Low-foaming acidic cleaning concentrate for the
cleaning of and caring for dental suctions systems. Recommended application is
twice per week.

The applicable, basic requirements as of Annex | of the regulation (EU) 2017/745
are met. The product corresponds to the requirements of the regulation (EU)

2017/745. PRISMAN GmbH is solely responsible for issuing this EU declaration of
conformity.

Lorsch, 2023-02-07

Place, Date Dr. Alexan@gﬁA{etz / PRRC
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Annex 2.1 CE 128 _M+W Dental Rev.00

Anhang 2.1 EU- Konformitatserklarung
Annex 2.1 for EU Declaration of Conformity

Rev.:

Stand |State:
erstellt/gedndert|
Created/changed:
Fiir den Kunden |
for customer:

w
%

% r

N’

PRISMAN

00
2024-11

o]

M+W Dental (11202)

Rezepturschliissel | 128
Recipe Key:
Basis UDI-DI | ++EPRM128DT
Basic UDI-DI:
Artikelnummer Kunde Artikelbezeichnung Kunde [Gebinde- |Artikelnummer Lieferant Artikelbezeichnung Artikelbezeichnung KS-Typ UDI-DI
Item number Customer Item description customer |gréRe Supplier item number Supplier item description Supplier item description KS-Type
Packaging (DE) (EN)
size
100 716 M+W ULTRASUC SUPER 2,5L 128-02500-MWO01 Absauganlagenreiniger Konz. |Suction System Cleaner W n.a 04064797029312
CLEANER W Konz. SSC 300 conc Conc. SSC 300 conc

lvonl



