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erkldren in eigener Verantwortung,
dass die Produkte

Helimatic® Disinfectant
Instrumentendesinfektion von invasiven Produkten
Basis-UDI-DI: 40392390000009042L
(Artikelnummern siehe Anlage 1)

Helipur® H plus N
Instrumentendesinfektion von invasiven Produkten
Basis-UDI-DI: 40392390000009062Q
(Artikelnummern siehe Anlage I)

mit den Anforderungen der Medizinprodukte
Verordnung (EU) 2017/745 libereinstimmen

Konformitatsbewertungsverfahren
nach Anhang IX
der oben genannten Verordnung

Klassifizierung
gemalB Anhang VIII
der oben genannten Verordnung
Klasse Ilb, Regel 16

o Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH
Kennnummer 0123

Giiltig bis
gemass giiltigem EC Zertifikat
(G10 061585 0036
bis 14.03.2026
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hereby declare in our own responsibility
that the products

Helimatic® Disinfectant
Instrument disinfection of invasive devices
Basic-UDI-DI: 40392390000009042L
(Artikelnummern siehe Anlage 1)

Helipur® H plus N
Instrument disinfection of invasive devices
Basic-UDI-DI: 40392390000009062Q
(Artikelnummern siehe Anlage 1)

are in conformity with the requirements of the
Medical Device Regulation (EU) 2017/745

Conformity Assessment Procedure
according to annex IX
of the Regulation named above

Classification
according to annex VII
of the Regulation named above
Class llb, Rule 16

o Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Identification Number 0123

Valid until
according to our valid EC Certificate
(G10 061585 0036
until 14.03.2026
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Anlage |/ Attachment |
Produktname Art. Nr.  [UDI-DI Basis UDI-DI
Product name Art. No [UDI-DI Basic UDI-DI
Helimatic® Disinfectant 5 | 18562 7612449041501 |40392390000009042L
Helipur® H plus N 1000 ml 18940 7612449096808 [40392390000009062Q
Helipur® H plus N 1000 ml 3891950 [7612449015908 [40392390000009062Q
Helipur® H plus N 5 | 18941 7612449096853 [40392390000009062Q
Helipur® H plus N 5 | 3892212 |7612449016004 [40392390000009062Q
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Title: Regulatory Affairs Manager
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Title: Head of regulatory Affairs

Date: Monday, 31 January 2022, 17:42 W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document

Document No.: NA - Version: 2.0 - Document ID: RAM-OMIC-001937
Print Date: 2022-01-31 22:03 (CET)



