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DE EN FR  
    
EU-Konformitätserklärung EU declaration  

of conformity 
Déclaration de conformité UE  

    
Nummer / Monat - Jahr: Number / month - year:  Numéro / Mois - Année: 3283 / 11-22 
    
Hersteller: Manufacturer:  Fabricant :  BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
Anschrift: Address:  Adresse :  Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
    
Single Registration Number: Single Registration Number: Numéro d’enregistrement 

unique : 
DE-MF-000005818 

    
Produktbezeichnung: Product description:  Désignation du produit:  
Ultraschallbad Ultrasonic bath Cuve à ultrasons  
    
Basis-UDI-DI: Basic UDI-DI: IUD-ID de base: ++EBANSONOREXEU 
    
Typ: Type: Type : SONOREX DIGITEC 

DT 1028 H 
Und Zubehör. And accessories. Et accessoires.  
Ab Seriennummer: As of serial number : À partir du numéro de série: 3231.00158394.001 
    
Die Übereinstimmung mit den 
europäischen Richtlinien und 
Verordnungen und ihren 
Ergänzungen wird in unserer 
alleinigen Verantwortung erklärt: 

Compliance with European 
directives and regulations and 
their supplements is declared 
under our sole responsibility: 

La conformité avec les 
directives et règlements 
européens et leurs 
compléments est déclarée sous 
notre propre responsabilité: 

 

    
Medizinprodukte 
Klasse I 

Medical devices 
Class I 

Dispositifs médicaux 
de classe I 

2017 / 745 / EU 

Artikel 19 inkl.  
Anhang II und III 

Article 19 incl. Annex II and III Article 19, y compris les 
annexes II et III 

 

    
Zweckbestimmung: Purpose: Utilisation conforme:  
Reinigung medizinischer 
Instrumente 

Cleaning of medical instruments Nettoyage d’instruments 
médicaux 

 

     
EMV-Richtlinie EMC Guideline Directive CEM 2014 / 30 / EU  
     
Niederspannungsrichtlinie Low voltage Directive Directive basse tension 2014 / 35 / EU 
     
RoHS-Richtlinie RoHS Directive Directive RoHS 2011 / 65 / EU 
    
Die letzten beiden Ziffern des 
Jahres, in dem die CE-
Kennzeichnung angebracht 
wurde: 

The last two digits of the year in 
which the CE label was affixed: 

Les deux derniers chiffres de 
l’année au cours de laquelle le 
marquage CE a été apposé: 
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Gültig bis: Valid until: Valable jusqu’au:  31.12.2048 
     
Aussteller: Issuer:  Émetteur: BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
    Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
    
Ort, Datum Place, date  Lieu, date Berlin, den 07.11.22 
 
Rechtsverbindliche  
Unterschrift: 

 
Legal signature: 

 
Signature légale  

 
Geschäftsführung Managing Director Directeur général Dipl.-Ing. Stefan Bandelin 
    
Diese Erklärung bescheinigt die 
Übereinstimmung mit den genannten 
Richtlinien, beinhaltet jedoch keine 
Zusicherung von Eigenschaften. Die 
Sicherheitshinweise der mitgelieferten 
Produktdokumentation sind zu 
beachten. Im Falle von unbefugter 
Änderung oder nicht 
bestimmungsgemäßer Verwendung des 
Produktes wird diese Erklärung 
ungültig. 

This declaration certifies compliance 
with the above mentioned directives, but 
does not imply any assurance of 
properties. The safety instructions in the 
supplied product documentation must 
be followed. In the event of 
unauthorised modification or improper 
use of the product, this declaration 
becomes invalid. 

Cette déclaration certifie la conformité 
avec les directives mentionnées, mais 
n’implique aucune garantie concernant 
les propriétés. Les consignes de 
sécurité figurant dans la documentation 
fournie avec le produit doivent être 
respectées. Toute modification non 
autorisée ou utilisation non conforme du 
produit rend cette déclaration caduque. 
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NL DA SV  
    
EU-conformiteitsverklaring EU-overensstemmelses-

erklæring 
EU–konformitetsdeklaration  

    
Nummer / Maand - jaar: Nummer / Måned - år: Number / Månad - År:  3283 / 11-22 
    
Fabrikant:  Fabrikant:  Tillverkare:  BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
Adres:  Adresse:  Adress:  Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
      
Unieke code voor 
hulpmiddelidentificatie: 

Single registration number: Eudamed-registreringsnummer: DE-MF-000005818 

      
Productbenaming Produktbetegnelse Produktbeteckning:  
Ultrasoonbad Ultralydsbad Ultraljudsbad  
      
Basic-UDI-DI: Grundlæggende UDI-DI: Grundläggande UDI-DI: ++EBANSONOREXEU 
      
Type: Type: Typbeteckning: SONOREX DIGITEC 

DT 1028 H 
En toebehoren. Og tilbehør. Och tillbehör.  
Vanaf serienummer:  Fra serienummer:  Från serienummer:  3231.00158394.001 
      
De naleving van de Europese 
richtlijnen en verordeningen en 
hun aanvullingen wordt onder 
onze uitsluitende 
verantwoordelijkheid verklaard: 

Overensstemmelsen med de 
europæiske direktiver og 
forordninger og tilføjelserne til 
disse erklæres af os som 
eneansvarlige: 

Vi försäkrar på eget ansvar att 
produkten överensstämmer med 
tillämpliga EU-direktiv och EU-
förordningar och deras tillägg: 

 

     
Medische hulpmiddelen 
van Klasse I 

Medicinsk udstyr 
i klasse I 

Medicintekniska produkter 
i klass I 

2017 / 745 / EU 

Artikel 19 met inbegrip van de 
bijlagen II en III 

Artikel 19, inkl. bilag II og III Artikel 19 inklusive bilagorna II 
och III 

 

    
Beoogd gebruik: Formål: Avsedd användning:  
Reinigen van medische 
instrumenten 
 

Rengøring af medicinske 
instrumenter 

Rengöring av medicinska 
instrument 

 

      
EMC-richtlijn EMC-direktiv EMV-direktivet 2014 / 30 / EU 
       
Laagspanningsrichtlijn Lavspændingsdirektiv Lågspänningsdirektivet 2014 / 35 / EU 
       
RoHS-richtlijn RoHS-direktiv RoHS-direktivet 2011 / 65 / EU 
      
De laatste twee cijfers van het 
jaar waarin de CE-markering is 
aangebracht: 

De sidste to tal i det år, CE-
mærkningen blev anbragt: 

De två sista siffrorna på det år 
då CE-märkningen 
anbringandes: 
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Geldig tot:  Gyldig til:  Gäller till:  31.12.2048 
       
Aangemelde instantie: Udsteder: Utfärdas av: BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
     Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
      
 Plaats, datum Sted, dato  Ort, datum  Berlin, den 07.11.22 
 
Wettelijk bindende 
handtekening: 

 
Retligt bindende underskrift 

 
Juridiskt bindande underskrift: 

 
Directie Direktion Företagsledning Dipl.-Ing. Stefan Bandelin 
     
Deze verklaring bevestigt dat aan de 
bovengenoemde richtlijnen is voldaan, 
maar houdt geen enkele garantie van 
eigenschappen in. De 
veiligheidsvoorschriften in de 
bijgeleverde productdocumentatie 
moeten in acht worden genomen. In 
geval van ongeoorloofde wijziging of 
gebruik dat niet in overeenstemming is 
met het beoogde doel van het product, 
wordt deze verklaring ongeldig. 

Denne erklæring dokumenterer 
overensstemmelsen med de nævnte 
direktiver, men indeholder ingen 
tilsikring af egenskaber. 
Sikkerhedsanvisningerne i den 
medfølgende produktdokumentation 
skal følges.I tilfælde af ubeføjet ændring 
eller ikke tiltænkt anvendelse af 
produktet bliver denne erklæring 
ugyldig. 

Med denna försäkran intygas 
överensstämmelsen med nämnda 
direktiv, dock garanteras inga 
egenskaper. Beakta 
säkerhetsanvisningarna i medföljande 
produktdokumentation. Om ej tillåtna 
ändringar genomförs på produkten eller 
om den används för ej avsedda 
ändamål upphör denna försäkran att 
gälla. 
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ES IT PT  
    
Declaración de conformidad de 
la UE 

Dichiarazione di conformità UE Declaração UE de conformidade  

    
Número / mes, año: Numero / Mese - anno: Número / Mês - Ano: 3283 / 11-22 
    
Fabricante:  Fabbricante:  Fabricante:  BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
Dirección:  Indirizzo:  Endereço:  Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
      
Número de registro único: numero di registrazione unico: Número único de registo: DE-MF-000005818 
      
Denominación del producto: Denominazione prodotto: Designação do dispositivo:  
Baño de ultrasonidos Bagno a ultrasuoni Banho de ultrassons  
      
UDI-DI básico: UDI-DI di base: UDI-DI básico: ++EBANSONOREXEU 
      
Tipo: Tipo: Tipo: SONOREX DIGITEC 

DT 1028 H 
Y accesorios. e accessori. E acessórios.  
A partir del número de serie: A partire dal numero di serie:  A partir do número de série:  3231.00158394.001 
      
Declaramos bajo nuestra única 
responsabilidad el cumplimiento 
de las directivas y reglamentos 
europeos, así como de sus 
adiciones: 

In conformità alle direttive e alle 
disposizioni europee e relative 
integrazioni, unicamente sotto la 
nostra esclusiva responsabilità: 

A conformidade com as 
diretivas e os regulamentos 
europeus e seus aditamentos é 
declarada sob a nossa inteira 
responsabilidade: 

 

     
Producto sanitario 
clase I 

Prodotti medicali  
della Classe I 

Dispositivos médicos 
da Classe I 

2017 / 745 / EU 

Artículo 19, incluidos los anexos 
II y III 

Articolo 19 incluso l'allegato II e 
III 

Artigo 19 incl. Anexos II e III  

    
Finalidad prevista: Uso previsto: Finalidade prevista:  
Limpieza de los instrumentos 
médicos 

Pulizia di strumenti medicali Limpeza de dispositivos 
médicos 

 

     
Directiva de CEM Direttiva EMC Diretiva relativa à 

compatibilidade eletromagnética 
2014 / 30 / EU  

       
Directiva sobre baja tensión Direttiva Bassa tensione Diretiva relativa a material 

elétrico destinado a ser utilizado 
dentro de certos limites de 
tensão 

2014 / 35 / EU 

       
Directiva RoHS Direttiva RoHS Diretiva relativa à restrição do 

uso de determinadas 
substâncias perigosas em 
equipamentos elétricos e 
eletrónicos 

2011 / 65 / EU 

     
El marcado CE irá seguido de las 
dos últimas cifras del año de su 
colocación: 

Le ultime due cifre dell'anno in 
cui è stata applicata la 
denominazione CE 

Os dois últimos dígitos do ano 
em que foi atribuída a marcação 
CE: 
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Válido hasta:  Valida fino a:  Data de validade:  31.12.2048 
      
Emisor: Emittente Entidade emissora: BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
    Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
    
Lugar, fecha Luogo, data Local, data Berlin, den 07.11.22 
 
Firma legalmente vinculante: 

 
Firma legalmente vincolante: 

 
Assinatura juridicamente 
vinculativa:  

Consejo de administración Amministrazione Administração Dipl.-Ing. Stefan Bandelin 
      
Esta declaración certifica la conformidad con 
las normas y directivas mencionadas, pero no 
garantiza ninguna característica. Se deben 
tener en cuenta las instrucciones de 
seguridad de la documentación 
proporcionada. En caso de modificaciones no 
autorizadas o contrarias a las prescripciones 
del producto la declaración pierde su validez. 

Questa dichiarazione attesta la conformità 
alle citate direttive; tuttavia non include 
alcuna garanzia rispetto alle caratteristiche. 
Osservare le avvertenze sulla sicurezza 
riportate nella documentazione fornita. La 
presente dichiarazione diviene nulla in caso 
di modifica non autorizzata o uso non 
conforme del prodotto. 

Esta declaração atesta a conformidade com 
as diretivas e regulamentos aplicáveis, mas 
não implica qualquer garantia das suas 
características. As instruções de segurança 
da documentação que acompanha o 
dispositivo têm de ser respeitadas. No caso 
de alterações não autorizadas ou de uma 
utilização indevida do dispositivo, a presente 
declaração perde a sua validade. 
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PL CS SK  
    
Deklaracja zgodno�ci UE Prohlášení o shod� EU EÚ vyhlásenie o zhode  
     
Numer / Miesi�c - rok: �íslo / M�síc - rok: �íslo / Mesiac – rok: 3283 / 11-22 
    
Producent:  Výrobce:  Výrobca:  BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
Adres:  Adresa:  Adresa:  Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
      
Niepowtarzalny numer 
rejestracyjny: 

Jediné registra�ní �íslo: Jediné registra�né �íslo: DE-MF-000005818 

      
Nazwa produktu: Název výrobku: Názov produktu:  
Myjka ultrad�wi�kowa Ultrazvuková láze	 Ultrazvukový kúpe
  
      
Kodu Basic UDI-DI: Základní UDI-DI: Základný UDI-DI: ++EBANSONOREXEU 
      
Typ: Typ: Typové ozna�enie: SONOREX DIGITEC 

DT 1028 H 
I akcesoria. A p�íslušenství. A príslušenstvo.  
Od numeru seryjnego: Od výrobního �ísla:  Od sériového �ísla:  3231.00158394.001 
      
Niniejszym owiadczamy na 
nasz� wył�czn� odpowied-
zialno�, �e wymienione wyroby 
s� zgodne z dyrektywami i 
rozporz�d-zeniami europejskimi 
oraz ich uzupełnianiami: 

Shoda s evropskými sm�rnicemi 
a ustanoveními ve zn�ní 
pozd�jších p�edpis� je 
deklarována na naši vlastní 
odpov�dnost. 

Súlad s európskymi smernicami 
a nariadeniami a ich 
doplneniami sa vyhlasuje na 
našu výlu�nú zodpovednos�: 

 

    
Wyroby medyczne 
kategorii I 

Zdravotnické prost�edky 
t�ídy I 

Zdravotnícke pomôcky 
triedy I 

2017 / 745 / EU 

Artykuł 19 wraz z zał�cznikami 
II i III 

�lánek 19 v�etn� p�íloha II a III �lánok 19 vrátane prílohy II a III  

    
Przeznaczenie: Ur�ení ú�elu: Ú�el:  
Czyszczenie instrumentów 
medycznych 

�išt�ní léka�ských nástroj� �istenie zdravotníckych 
predmetov 

 

       
Dyrektywa w sprawie 
kompatybilnoci 
elektromagnetycznej 

Sm�rnice o EMK Smernica o elektromagnetickej 
kompatibilite 

2014 / 30 / EU  

       
Dyrektywa niskonapi�ciowa Sm�rnice o nízkém nap�tí Smernica o nízkom napätí 2014 / 35 / EU 
       
Dyrektywa RoHS Sm�rnice RoHS Smernica RoHS 2011 / 65 / EU 
      
Ostatnie dwie cyfry roku, w 
którym naniesiono znak CE: 

Poslední dv� �íslice roku, ve 
kterém byl výrobek opat�en 
ozna�ením CE: 

Posledné dve �íslice roku, v 
ktorom bolo pridelené ozna�enie 
CE: 
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Data wa�noci:  Platné do:  Platné do:  31.12.2048 
       
Wystawca: Vystavil: Vydal: BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
      Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
       
Miejscowo�, data  Místo, datum  Miesto, dátum  Berlin, den 07.11.22 
 
Podpis wi���cy prawnie: 

 
Právn� závazný podpis: 

 
Právoplatný podpis 

 
Zarz�d P�edstavenstvo spole�nosti Konate
 spolo�nosti Dipl.-Ing. Stefan Bandelin 
     
Niniejsza deklaracja po�wiadcza 
zgodno�� z wymienionymi dyrektywami, 
nie stanowi jednak deklaracji 
wła�ciwo�ci wyrobu. Nale�y si� 
stosowa� do zasad bezpiecze�stwa 
zawartych w dostarczonej dokumentacji 
produktu. W przypadku nieuprawnionej 
modyfikacji lub niezgodnego z 
przeznaczeniem u�ytkowania produktu 
niniejsza deklaracja traci wa�no��. 

Toto prohlášení stvrzuje shodu s 
uvedenými sm�rnicemi, neobsahuje 
však žádné ujišt�ní o vlastnostech. Je 
t�eba dodržovat bezpe�nostní pokyny 
uvedené v dokumentaci výrobku 
dodávané s výrobkem. V p�ípad� 
neoprávn�ných zm�n nebo použití 
výrobku v rozporu s ur�eným ú�elem 
použití je toto prohlášení neplatné. 

Týmto vyhlásením sa potvrdzuje súlad s 
uvedenými smernicami, neobsahuje 
však ubezpe�enie o vlastnostiach. 
Musia sa dodržiava� bezpe�nostné 
pokyny uvedené v sprievodnej 
projektovej dokumentácii. V prípade 
neoprávnenej zmeny produktu alebo, ak 
produkt nebol použitý na zamýš�aný 
ú�el, sa toto vyhlásenie stáva neplatné. 
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BG HU EL  
    
�� – �� !"#"$%& '" 
()*+,�+(+,%� 

EU megfelel-ségi nyilatkozat ./0123 24556781239 ::  

    
;<=>? / @>A>B, C<DEFG: Szám / Hónap - Év: HIJKLMN / OPQRN - STUN: 3283 / 11-22 
    
V?<EWX<DEY>Z:  Gyártó:  [RTR\]^_`\TIJR ^TRJI^aR:  BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
bD?>A:  Cím:  cJ^dK_Q\e:  Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
       
fDEF>F ?>CEAY?GBE<F>F 
F<=>?: 

Egyedi regisztrációs szám: RIJKLM ]RTRghIJ\eN (SRN): DE-MF-000005818 

       
i"%j�k*,"k%� k" %'l�!%�+*: Termékmegnevezés: mn7nop37q2569 r7st6ups9:  
vZY?GWXwx<XG XGFG Ultrahangfürdy OzRQJ{IR _z^IPg|Q  
       
}"'*, UDI DI: Alap UDI-DI: ~n2qo6 UDI-DI: ++EBANSONOREXEU 
       
�%�: Típus: ��rs9: SONOREX DIGITEC 

DT 1028 H 
� �?EFGDZ>�F<AYE. és tartozékok. ]RJ zIM\K^TR ^�RITPLRTR.  
�+ (�#%�k k*j�#:  A következ- sorozatszámtól:  �r6 2�q7qno6 n7q�56:  3231.00158394.001 
       
��<YX>YAYXE>Y< A 
>X?<�>�AxEY> DE?>xYEXE E 
?>CZG=>FYE E Y>�FEY> 
D<��ZF>FE� A> D>xZG?E?G FG 
FG�G EWxZ��EY>ZFG 
<YC<X<?F<AY: 

Az európai irányelveknek és 
rendeleteknek, valamint azok 
kiegészítéseinek való 
megfelelésért kizárólagos 
felelysséget vállalunk: 

� \_LLMI�|\e L^ TJN 
^_I|zR�]{N U�e�a^N ]RJ 
]RQUQJ\LUdN ]RJ TJN 
zIU\KP]^N TU_N �e�hQ^TRJ 
\Te �^QJ]P ^_KdQe LRN: 

 

    
@>DEBEFAxE EWD>ZE� 
<Y xZGA I 

Orvostechnikai eszközök 
I. osztályú besorolás szerint 

�RTIJ]` zIU�MQTR 
(TeN) ]RTe�UIaRN � 

2017 / 745 / EU 

�Z>F 19, XxZ. �?EZ<�>FE� II E 
III 

19. cikk, beleértve a II. és III. 
mellékletet 

�IKIU 19, 
\_Lz^IJ�RL�RQUL{Q|Q T|Q 
zRIRITeL`T|Q �� ]RJ ��� 

 

    
�#�lk"'k"��k%�: Célmeghatározás: �osr69  7/239:  
V<�EAYXGF> FG =>DEBEFAxE 
EFAY?w=>FYE 

Orvostechnikai eszközök 
tisztítása 

[RKRIJ\LMN JRTIJ]hQ 
^I�R�^a|Q 

 

       
¡E?>xYEXG WG f@� EMV-irányelv ¢�e�aR e�^]TIULR�QeTJ]PN 

\_L�RTMTeTRN 
2014 / 30 / EU  

       
¡E?>xYEXG WG FEAx<X<ZY<X<Y< 
<£<?wDXGF> 

Alacsonyfeszültségi irányelv ¢�e�aR z^Ia gRLe�PN T`\eN 2014 / 35 / EU 

       
¡E?>xYEXG WG <C?GFE�GXGF> FG 
<�GAFEY> X>¤>AYXG (RoHS) 

RoHS-irányelv ¢�e�aR �JR TUQ z^IJUIJ\LM 
^zJ]aQ�_Q|Q U_\JhQ 

2011 / 65 / EU 

      
V<AZ>DFEY> DX> BE¥?E FG 
C<DEFGYG, �?>W x<�Y< > 
FGF>A>FG =G?xE?<XxGYG „CE“: 

Annak az évnek az utolsó két 
számjegye, amikor a CE-jelölés 
kiadásra került: 

¦R �dU T^�^_TRaR §e�aR TU_ 
{TU_N, \TU UzUaU 
^�RILM\Te]^ e \PLRQ\e CE: 
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¨GZEDFG D<:  Érvényesség tartama:  �\gd^J |N:  31.12.2048 
       
V?>D�XEY>Z: Kiállította: ©]�MTeN: BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
    Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
     
@�AY<, DGYG  Hely, dátum ¦UzUK^\aR, eL^IULeQaR  Berlin, den 07.11.22 
       
V?GXF< <£X�?WXG¤ �<D�EA: Jogilag kötelezy erejª aláírás: «ULJ]` �^\L^_TJ]P 

_zU�IR�P: 
 

v�?GXEY>Z>F <?CGF Ügyvezety cJ^dK_Q\e ^TRJI^aRN Dipl.-Ing. Stefan Bandelin 
       
¬®¯°±²¯ ³´µ¶·¸¹± º³°®¯°»´·±» 
®¼°¯»´¯®¯»¹´¯° ® ½°·´¾°®°¿´À¹¯´ 
³¹·´µ¯¹»¹, À° À´ »µ¶Á¿» ½·À¸¹¹ Â 
Ã·µ¯´·¹®¯¹µ¹¯´. Ä·±Å» ³ ®´ ®¾Â»¯ 
ºµÂÀ¹±¯ Â Å´Â°¾®À°®¯ °¯ 
¾·´³°®¯»´À¯ ³°µºÆ´À¯¸¹± À 
¹Â³´¶¹´¯°. Ç ®¶º¿È À À´°³°Å·´À 
¾·°Æ±À ¹¶¹ À´¾·»¹¶À º¾°¯·´Å À 
¹Â³´¶¹´¯° À®¯°±²¯ ³´µ¶·¸¹± ½ºÅ¹ 
»¶¹³À°®¯. 

Ez a nyilatkozat tanúsítja az említett 
irányelveknek való megfelelést, azonban nem 
tartalmaz semmilyen biztosítékot a 
tulajdonságokkal kapcsolatban. Az együtt 
szállított termékdokumentáció biztonsági 
utasításait be kell tartani. A készülék 
illetéktelen módosítása vagy nem 
rendeltetésszerÉ használata esetén ez a 
nyilatkozat érvényét veszti. 

Ê ËÌÍÎÏÐÌ ÑÒÓÔÐÕ ÑÕÓÖ×ØÙ ÚÕ 
ÐÛÜÜÝÍÞÔÐÕ ÜØ ÚÙß Ì×ÌÞØÍÝÜØ×Øß ÎÑÕàáØß, 
ÔÐÚÝÐÎ ÑØ× ÐÛ×ÙÐÚâ ÑÙÌÐÞâÓÙÐÕ 
ãÌÍÌäÚÕÍÙÐÚÙäÖ×. åÍæËØÙ ×Ì ÓÕÞçÎÏ× 
ÛËÝèÕ ÎÙ ÛËÎÑØáéØÙß ÌÐÞÌÓØáÌß ÚÕß 
ËÌÍÌÑÙÑÝÜØ×Õß ÚØäÜÕÍáÔÐÕß ËÍÎêÝ×ÚÎß. 
ëØ ËØÍáËÚÔÐÕ ÜÕ ØéÎÛÐÙÎÑÎÚÕÜæ×Õß 
ÚÍÎËÎËÎáÕÐÕß Ò ÌäÌÚâÓÓÕÓÕß ãÍÒÐÕß ÚÎÛ 
ËÍÎêÝ×ÚÎß, Õ ËÌÍÎÏÐÌ ÑÒÓÔÐÕ äÌçáÐÚÌÚÌÙ 
ÜÕ æàäÛÍÕ. 
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SL HR RO  
    
EU-izjava o skladnosti EG - Izjava o sukladnosti Declaraìie de conformitate UE  
    
Številka / Mesec - leto: Broj / Mjesec - godina: Numír / Luní - An: 3283 / 11-22 
    
Proizvajalec:  Proizvoîa�:  Producítor:  BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
Naslov:  Adresa:  Adresí:  Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
       
Enotna registrska številka: Jedinstveni registracijski broj: Numír unic de înregistrare: DE-MF-000005818 
       
Oznaka izdelka: Oznaka proizvoda: Denumire produs:  
Ultrazvo�na kopel Ultrazvu�na kupelj Baie cu ultrasunete  
       
Osnovni UDI-DI: Osnovni UDI-DI: UDI-DI de bazï: ++EBANSONOREXEU 
       
Tip: Oznaka tipa: Tip: SONOREX DIGITEC 

DT 1028 H 
In pribor. I pribor. ði accesorii:  
Od serijske številke:  Od serijskog broja:  Începând cu numïrul de 

serie:  
3231.00158394.001 

       
Na lastno odgovornost 
izjavljamo, da so navedeni 
izdelki skladni z evropskimi 
Direktivami in Uredbami ter 
njihovimi dopolnitvami: 

Izjavljujemo usklaîenost s 
europskim direktivama i 
propisima te njihovim dopunama 
na našu isklju�ivu odgovornost: 

Declarím pe proprie 
ríspundere conformitatea cu 
directivele ñi regulamentele 
europene, precum ñi cu 
completírile acestora: 

 

    
Medicinski pripomo�ki 
razreda I 

Medicinski proizvodi 
I. klase 

Produse medicale 
(din) clasa I 

2017 / 745 / EU 

�len 19, vklju�no s prilogama II 
in III 

�lanak 19 uklju�uje. Prilozi II i 
III 

Articolul 19, inclusiv anexele 
II ñi III 

 

    
Namen uporabe: Namjena: Utilizarea prevïzutï:  
�iš�enje medicinskih 
instrumentov 

�iš�enje medicinskih 
instrumenata 

Curíòarea instrumentelor 
medicale 

 

       
Direktiva o elektromagnetni 
združljivosti 

EMV direktiva Directiva EMV (compatibilitate 
electromagneticí) 

2014 / 30 / EU  

       
Direktiva o nizkonapetostnih 
napravah 

Direktiva o niskonaponskoj 
opremi 

Directiva privind joasa 
tensiune 

2014 / 35 / EU 

       
Direktiva o omejevanju rabe 
nevarnih snovi 

Direktiva o ograni�enju uporabe 
odreîenih opasnih tvari 

Directiva RoHS 2011 / 65 / EU 

       
Zadnji dve številki leta, v 
katerem je bila dodana oznaka 
CE: 

Posljednje dvije znamenke 
godine u kojoj je dobivena 
oznaka CE: 

Ambele ultimile douí cifre ale 
anului în care s-a aplicat 
marcajul CE: 
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Velja do:  Vrijedi do:  Valabil pâní la:  31.12.2048 
       
Izdal: Izdavatelj: Autor: BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
     Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
      
Kraj, datum  Mjesto, datum  Locul, data  Berlin, den 07.11.22 
       
Pravno zavezujo�i podpis: Pravno obvezuju�i potpis: Semníturí legalí: 

 
Poslovodstvo Glavni direktor Conducerea companiei Dipl.-Ing. Stefan Bandelin 
       
Ta izjava potrjuje skladnost z vsemi 
navedenimi direktivami, vendar ne 
predstavlja zagotovila za lastnosti. 
Upoštevati je treba varnostna navodila v 
priloženi dokumentaciji izdelka. Pri 
nepooblaš�enih spremembah ali 
napa�ni uporabi izdelka izjava preneha 
veljati. 

Ovom izjavom potvróuje se usklaóenost 
s navedenim direktivama, no ona ne 
podrazumijeva nikakvo jamstvo 
svojstava. Valja se pridržavati 
sigurnosnih napomena navedenih u 
dokumentaciji priloženoj uz proizvod. U 
slu�aju neovlaštenih izmjena ili 
upotrebe protivne onoj koju je predvidio 
proizvoóa� proizvoda, izjava prestaje 
vrijediti. 

Aceastô declaraõie certificô 
conformitate cu directivele 
menõionate, însô nu include nicio 
garantare a caracteristicilor. Se vor 
respecta indicaõiile de siguranõô din 
documentaõia livratô a produsului. În 
cazul unei modificôri neautorizate 
sau a unei utilizôri neconforme a 
produsului, aceastô declaraõie îöi 
pierde valabilitatea. 
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LT LV ET  
    
ES atitikties deklaracija ES atbilst÷bas deklarøcija EÜ vastavusdeklaratsioon  
    
Numeris / Mùnuo – Metai: Numurs / Múnesis - gads: Number / Kuu / aasta: 3283 / 11-22 
    
Gamintojas:  Ražotûjs:  Tootja:  BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
Adresas:  Adrese:  Aadress:  Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
       
Unikalusis registracijos numeris: Vienotais reüistrûcijas numurs: Unikaalne registreerimisnumber: DE-MF-000005818 
       
Produkto aprašas: Produkta nosaukums: Toote nimetus:  
Ultragarso vonelù Ultraskaýas vanna Ultrahelivann  
       
Bazinis UDI-DI: Pamata UDI-DI: Põhi-UDI-DI: ++EBANSONOREXEU 
       
Tipas: Tips: Tüüp SONOREX DIGITEC 

DT 1028 H 
Ir reikmenys. Un piederumi. Ja tarvikud.  
Nuo serijos numerio:  No sþrijas numura:  Alates seerianumbrist:  3231.00158394.001 
       
Prisiimame vis� atsakomyb� už 
atitiktÿ šioms Europos 
direktyvoms ir reglamentams bei 
jp papildymams: 

Mús esam pilnqbû atbildqgi par 
atbilstqbu Eiropas direktqvûm un 
regulûm un to papildinûjumiem: 

Vastavust Euroopa direktiividele 
ja määrustele ning nende 
täiendustele kinnitatakse meie 
ainuvastutuses: 

 

    
Medicinos prietaisai 
I klasùs 

Medicqniskû ierqce 
I klases 

Meditsiiniseadmed 
I klassi 

2017 / 745 / EU 

19 straipsnis, ÿskaitant II ir III 
priedus 

19. pants, ieskaitot II un III 
pielikumu 

Artikkel 19, sh II ja III lisa  

    
Numatytoji paskirtis: Paredzþtais pielietojums: Kasutusotstarve:  
Medicinos instrumentp valymas Medicqnisko instrumentu tqrqšana Meditsiiniliste instrumentide 

puhastamine 
 

       
EMS direktyva EMS direktqva Elektromagnetilist ühilduvust 

käsitlev direktiiv 
2014 / 30 / EU  

       
Žemp ÿtampp direktyva Zemsprieguma direktqva Madalpingedirektiiv 2014 / 35 / EU 
       
Pavojingp medžiagp naudojimo 
apribojimo direktyva 

RoHS direktqva Ohtlike ainete kasutamist piirav 
direktiiv 

2011 / 65 / EU 

    
Abu paskutiniai metp, kuriais 
buvo suteikta CE žyma, skai�iai: 

Tû gada púdújie divi cipari, kurû 
tika uzlikts CE marrújums: 

CE-märgise andmise aasta 
viimased kaks numbrit: 
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Galioja iki:  Derqgs lqdz:  Kehtiv kuni:  31.12.2048 
       
Išdavù: Izsniedzújs: Väljaandja: BANDELIN electronic  

GmbH & Co. KG 
      Heinrichstrasse 3-4 

D-12207 Berlin 
       
Vieta, data  Vieta, datums  Koht, kuupäev  Berlin, den 07.11.22 
 
sgalioto asmens parašas: 

 
Juridiski saistošs paraksts: 

 
Õiguslikult siduv allkiri: 

 
smonùs vadovybù Rqkotûjdirektors Äriühingu juhatus Dipl.-Ing. Stefan Bandelin 
       
Ši deklaracija patvirtina atitikt� 
nurodytoms direktyvoms, ta�iau 
negarantuoja konkre�i� savybi�. B�tina 
paisyti saugos nuorod�, pateikt� 
pridedamoje produkt� dokumentacijoje. 
Neteis�t� produkto pakeitim� arba jo 
naudojimo ne pagal paskirt� atvejais ši 
deklaracija netenka galios. 

Š� deklar�cija apliecina atbilst�bu 
min�taj�m vadl�nij�m, ta�u nesatur 
nek�du �paš�bu apliecin�jumu. J�iev�ro 
iek�autaj� produkta dokument�cij� 
sniegtie droš�bas nor�d�jumi. Produkta 
neat�autu izmai�u vai nepareizas 
lietošanas gad�jum� š� deklar�cija 
zaud� sp�ku. 

See deklaratsioon kinnitab vastavust 
eespool nimetatud direktiividele, kuid ei 
sisalda omaduste garantiid. Silmas 
tuleb pidada tootega kaasasolevas 
dokumentatsioonis toodud 
ohutusjuhiseid. Lubamatu muudatuse 
või toote mittesihtotstarbelise 
kasutamise korral kaotab deklaratsioon 
kehtivuse. 

 

 


