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Denseo

ey . Revisi tand:
Konformitatserklarung i“,li'%TSoig

EG-Konformitatserkléarung fur Medizinprodukte
(nach Anhang VII der Richtlinie Gber Medizinprodukte 93/42/EWG
unter Berticksichtigung der Richtlinie 2007/47/EG)

Wir, die

Denseo GmbH
Stengerstral3e 9
63741 Aschaffenburg
Deutschland

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass fir die nachstehenden Produkte ein
Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang VIl der Richtlinie tGber Medizinprodukte 93/42/EWG
durchgefiihrt wurde und diese den einschlégigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG und deren
Umsetzungen in nationale Gesetze entsprechen.

Klassifizierung nach Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX:
Klasse | nach Regel 5, Unterstrich 2

Produktbezeichnung:
Denseo® Bio Filament

Diese Konformitatserklarung gilt ab 01.04.2019 bis zur Ausstellung einer neuen Erklarung oder bis maximal
27.09.2023. Sie bezieht sich auf die im Geltungszeitraum hergestellten Produkte. Die betreffenden
Chargennummern sind intern hinterlegt.

Aschaffenburg, den 01.04.2019




