TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

EC — Deklaracja zgodnosci
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Niniejszym oswiadczamy z petng odpowiedzialnoscia, ze

Ortodontyczna Masa Wyciskowa i Akcesoria
(klasa'l)

zgodnie z wykazem w zatgczniku, nalezgcym do
grupa produktéow 2

sg udokumentowane i wyprodukowane zgodnie z dokumentacjg techniczng, o ktérej mowa w sekc;ji 3 zatgcznika VI
Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczgcej wyrobdéw medycznych oraz spetniajg wszystkie majgce zastosowanie

»Zasadnicze wymagania” zatacznika | dyrektywy.

Aby zapewnié¢ zgodno$¢ z odpowiednimi postanowieniami Dyrektywy Rady 93/42/EEC, stosujemy certyfikowany
system zarzgdzania jakoscig zgodny z normg DIN EN ISO 13485 pod nadzorem i certyfikowany przez

jednostke notyfikowang 0483, mdc medical device certification (certyfikacja wyrobow medycznych) GmbH
KriegerstralRe 6, 70191 Stuttgart, Niemcy.

Powyzsza deklaracja zgodnosci jest wazna do 2021-12-03 zgodnie z waznoscig certyfikatu DIN EN ISO 13485.

Ispringen, 2021-05-19
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Zatacznik do deklaracji zgodnosci z dnia 2021-05-19
Grupa produktéow 2 — Ortodontyczna Masa Wyciskowa i Akcesoria

REF

150-501-20
150-509-20
150-520-20
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Zatacznik 2 do deklaracji zgodnosci z dnia 2021-05-19
Grupa produktéw 2 — Ortodontyczna Masa Wyciskowa i Akcesoria

Wazna uwaga dotyczgca daty waznosci

Niniejszym o$wiadczamy, ze wazno$¢ deklaracji zgodnosci zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745, art.
120 ust. 3 zostata przedtuzona do 25.05.2024 r.

Nasz aktualny certyfikat DIN EN ISO 13485 jest dostepny na stronie www.dentaurum.de

Dentaurum GmbH & Co. KG
Turnstralle. 31

75228 Ispringen

Germany

Data: 2021-12-03
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Kierownik dziatu badawczo- Przedstawiciel zarzadzania jakoscig | Specjalista ds. bezpieczenstwa
rozwojowego wyrobéw medycznych

Zatgcznik do deklaracji zgodnosci z dnia 2021-05-19
Grupa produktéw 2 — Ortodontyczna Masa Wyciskowa i Akcesoria



