Coolike-Regnery GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG

Wir, die Firma: Coolike-Regnery GmbH
Lilienthalstr. 2- 4
64625 Bensheim

erklaren in eigener Verantwortung, dass das Produkt:
Coolike coolPack comfort  Artikel-Nr.: 6094 01001  Format 260 x 107 mm

die grundlegenden Anforderungen geman Anhang | sowie den einschlagigen Bestimmungen
der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tiber Medizinprodukte in der
aktuellen Fassung erfiillen. Es wurde das Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang VI
der Richtlinie durchgefiihrt.

Produktbeschreibung

Beschaffenheit: wassrige Gel-Zubereitung, in Kunststofffolie eingeschweilt

Zweckbestimmung: zur Kuhlung von Kérperpartien bei Entziindungen,
Schwellungen, Nasenbluten, Zahnschmerzen, Prellungen,
Insektenstichen

Klassifizierung: Medizinprodukt Risikoklasse |
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Die Erklarung ist gleichlautend des Zertifikates EN 1SO 13485:2016 gultig bis 19.08.2021.




