BODE Chemie GmbH
A company of the HARTMANN GROUP

i

Melanchthonstr. 27
22525 Hamburg
Germany

T. +49 40 54006-0

F. +49 40 54006-200
bode-chemie.com
info@bode-chemie.de

EG-KONFORMITATSERKLARUNG

entsprechend Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte (aktuelle Ausgabe)

EC-DECLARATION OF CONFORMITY

according to annex Il of Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices (current edition)

Wir:

BODE Chemie GmbH
MelanchthonstralRe 27
DE-22525 Hamburg

We:

BODE Chemie GmbH
Melanchthonstralle 27
DE-22525 Hamburg

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass
das Produkt:

declare under our sole responsibility that the
product:

Bacillol Wipes
Art. Nr.: 981 374, 980 543

der Klasse lla

Bacillol Wipes

Article no: 981 374; 980 543

of class Ila

den einschlagigen Bestimmungen der Richt-
linie 93/42/EWG, Anhang |, Uber Medizinpro-
dukte entspricht.

meets the provisions of the Council
Directive 93/42/EEC, annex |,
concerning medical devices.

Angewandte harmonisierte Normen, natio-
nale Normen oder andere normative Doku-
mente:

EN ISO 13485:2012 + AC:2012

ISO 9001:2008

Richtlinie 93/42/EWG
Konformitatsbewertungsverfahren:
Anhang Il

Diese Erkldrung ist gliltig bis zur Anderung
des Produktes bzw. zum Ablauf der Gultig-
keit des von der Benannten Stelle ausge-
stellten Zertifikates.

Applied harmonised standards, national
standards or other normative documents:

EN ISO 13485:2012 + AC:2012
ISO 9001:2008

Directive 93/42/EEC

Conformity assessment procedure:
Annex Il

This declaration is valid until the product is
changed or the validity of the certificate is-
sued by the notified body expires.

Benannte Stelle:
Medcert GmbH
Pilatuspool 2
DE-20355 Hamburg
Kennnummer: 0482

Notified body:
Medcert GmbH
Pilatuspool 2
DE-20355 Hamburg

Hamburg, den 12.02.2018
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