
Nazwa produktu

Numer formulacji 

Basic UDI-DI

Kod zgodnie z art. 26 2017/745

Klasa ryzyka

załącznik VIII

reguła 16

Zastosowane normy

Jednostka notyfikowana

załącznik IX rozdział I, III i sekcja 4

załącznik IX

Wersja 1-1

Norderstedt 31.08.2024
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Deklaracja zgodności UE

Wytwórca zgodnie z 

rozporządzeniem nr  2017/745

Schülke & Mayr GmbH 

Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Germany

Numer rejestracyjny zgodnie z artykułem 31 

rozporządzenia nr 2017/745
DE-MF-000005701

perform® pro

 

4032651BSC00000049AQ

D0599

dezynfekcja form dentystycznych

II a

EN ISO 13485 

podpis patrz wersja angielska

Przewidziane zastosowanie

Niniejsza deklaracja jest ważna do momentu wydania zaktualizowanej wersji, ale nie dłużej niż

03.05.2028

Schülke & Mayr GmbH Schülke & Mayr GmbH

dodatkowe standardy patrz dokumentacja techniczna

Schülke & Mayr GmbH

DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main 

Germany

No.: 0297

Procedura oceny zgodności

zgodnie z rozporządzeniem 2017/745

Certyfikat 004567 MDR2017Q

Dr. Rainer Wolber Lars Lemke

Schülke & Mayr GmbH niniejszym oświadcza, że wyrób objęty tą deklaracją jest zgodny z rozporządzeniem 2017/745 dotyczącym 

wyrobów medycznych.

Schülke & Mayr GmbH oświadcza, że firma Schülke & Mayr GmbH ponosi wyłączną odpowiedzialność za wydanie niniejszej 

Deklaracji

EN ISO 13485 004567 MP2016

zgodnie z rozporządzeniem 2017/745

Director Innovation & Regulatory Affairs Chief Operating Officer

31.08.2024
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podpis patrz wersja angielska
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