EG- Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Das Unternehmen
The Company

Bio | SCIENCE

BioSCIENCE GmbH
Walsmiuhler Stralle 18
19073 DUmmer
Germany

erklart hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass folgende Produkte
herewith declares under sole responsibility, that following products

hyaDENT BG 2x1,2ml

Ref Nr. BS091

Klasse lll gemal Regel 8 der RL 93/42/EWG, Anhang IX, GMDN code 60906
Class Il according to Rule 8 of MDD 93/42/EEC Annex IX, GMDN code 60906

unter Beriicksichtigung der EG-Richtlinie 93/42/EWG und den anwendbaren Normen gefertigt wurden.
Die Produkte sind konform mit den Grundlegenden Anforderungen des Anhang | der EG-Richtlinie

93/42/EWG und diurfen somit mit c € gekennzeichnet von uns in Verkehr gebracht werden. Das Konfor-
mitatsbewertungsverfahren unserer Produkte wurde geman Anhang Il durch unsere Benannte Stelle
durchgefuhrt

have been manufactured under consideration of European Medical Device Directive 93/42/EEC and the
applicable standards. The Products are conform to the Essential Requirements of the Medical Device

Directive 93/42/EEC Annex | and may therefore be placed into market, labelled with C E The conformity
assessment of the devices according to MDD 93/42/EEC, Annex Il has been performed by our Notified
Body

BSI
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
The Netherlands

Notified Body code: 2797

EC Design Zertifikatsnr. CE 642222 Ausstellungsdatum: 22 04 2021 Gultig bis

EC Design Certificate no. Issue date: Valid until: ACERERE

26.05.2024

EC Zertifikatsnr. Ausstellungsdatum: tig bis
EC Certificate no. Lo GA100 Issue date: 2QREt 2021 alid until:

| (ﬁ oS- <

Place / Ort Date / Datum Michelle Rahn




