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OKOLOGISCHE KOMPETENZ FUR CHEMISCHE PRODUKTE
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Arseus Medical Group
Rijksweg 10
2880 Bornem, Belgium

Konformitatserklarung

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit bestatigen wir Ihnen die Konformitat gemaf Verordnung (EU) 2017/745 fur das Produkt Sonogel
welches durch die Firma Wieds Ecochem AG hergestellt wird. Bei den Ultraschallgel handelt es sich um
Produkt der Klasse I.

Die Firma Wieds Ecochem ist bei EUDAMED unter der SRN Nummer DE-MF-000006539 registriert.
Fur die Konformitatserklarung tragt der Hersteller die Verantwortung. Folgende UDI’s wurden fur die

verschiedenen Sonogel Verpackungen vergeben.
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Artikel- Gebinde Volumen Sonogel
Nummer Kirzel [Liter] uDI Art.Nr.
M 60091901 |CGA 5 PP11961M60091901CGAO0 | 1050
M 60091901 |CJA 10 PP11961M60091901CJA57 | 1010
M 60091901 |FNR 0,25 PP11961M60091901FNR42 | 2010
M 60091901 |FNY 0,25 PP11961M60091901FNY85 | 2010
M 60091901 |FOD 0,25 PP11961M60091901FOD72 | 2010
M 60091901 |KGG 5 PP11961M60091901KGG70 | 1050-K
M 60091901 | KIJF 10 PP11961M60091901KJF10 | 1010-K
M 60091901 |KYA 0,85 PP11961M60091901KYAQ1 | 3010
M 60091907 |KGG 5 PP11961M60091907KGG75

Die Produkte entsprechen der Verordnung (EU) 2017/745 und den dazugehérigen Rechtsvorschriften.
Die Spezifikationen gemal des Qualitatspriifzertifikats wurden entsprechend der Normen 1SO 10993-
1:2018 und 1SO 14971:2019 bewertet.
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