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EG-Konformitatserklarung i eEessEeT
Okklusions Spray CLASSIC e prismande

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

Okklusions Spray CLASSIC
(einschlieBlich den KS-x Varianten [x=A-Z] gemaR Spezifizierung anhand der
Artikelnr. in den unten genannten Anhéngen)

Artikelnummer / Rezepturschliissel: 450 bis 456
Basis UDI-DI: ++EPRM450A4M
Sowie den identischen Produkten gemaR Anhang 1 bis 12.

gemal den Bestimmungen der Verordnung 2017/745/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 05.04.2017 uber Medizinprodukte Anhang VIl,
Regel 5, um ein Medizinprodukt der Klasse | handelt.

Zweckbestimmung: Mikropulverisiertes Markierungsspray zur Sichtbarmachung von
Kontaktpunkten und —flachen im Dentalbereich.

Die anwendbaren, grundlegenden Anforderungen nach Anhang |, 2017/745/EG
werden erfillt.

Das von dieser Erkldarung erfasste Produkt entspricht den einschligigen
Bestimmungen der Verordnung 2017/745/EG. Die PRISMAN GmbH trigt die
alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser EU-Konformitatserklarung.

Lorsch, 10.03.2023

Ort, Datum Dr. Alexahdef Metz / PRRC
And Stand: 2023-03 Seite 1 von 1
Rev.16 erstellt/geandert: MaA/SO

General Manager: Stephan W. Metzger, Dirk Lindner - Amtsgericht Darmstadt - HRB 101102 « USt-idNr./VAT-No. DE 335652418
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Unsere allgemeinen Geschaftsbedingungen finden Sie unter www.prisman.de.



Anhang 2 Konformitatserklarung

Annex 2 for EC-Declaration of Conformity

Rev.:

Stand |State:

erstellt/gedndert|
Created/changed:
Kunde | Custumer
Rezepturschliissel |

04
2024-04

SO

FINO GmbH

450(451|452|453|454|455 | 456
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Recipe Key:
Basis UDI-DI: ++EPRM450A4M
g = |Artikelnummer |Artikelbezeichnung Gebinde- |Artikelnummer Lieferant Artikelbezeichnung Artikelbezeichnung KS/KV-Typ |UDI-DI
= 9 m B B Brfl B Brfl
a @ Kunde Kunde groRe Supplier item number Supplier item description |Supplier item description |KS/KV Type
E Item number Item description Packaging (DE) (EN)
Customer customer
450 55302 Fino Okklufine Premium |75 ml 450-00075-F103 Okklusions Spray CLASSIC Occlusion Spray CLASSIC KS-A 04064797010297
Okklusionsspray , blau
453 55300 Fino Okklufine Premium |75 ml 453-00075-FI03 Okklusions Spray CLASSIC Occlusion Spray CLASSIC KS-A 04064797010303
Okklusionsspray , griin
454 55301 Fino Okklufine Premium |75 ml 454-00075-F103 Okklusions Spray CLASSIC Occlusion Spray CLASSIC KS-A 04064797010310
Okklusionsspray , ror
456 55303 Fino Okklufine Premium |75 ml 456A00075-FI02 Okklusions Spray CLASSIC Occlusion Spray CLASSIC KS-A 04064797010327
Okklusionsspray , weil§
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