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Niniejszym oswiadczamy z petng odpowiedzialnoscia, ze produkty wymienione w zatgczniku nalezace do

Grupa produktow Akryle do aparatéw i akcesoridw ortodontycznych i
otoplastycznych

Numer grupy produktowej 3
MD - klasa ryzyka 1
Stosowana wspolna specyfikacja Niedostepna

spetniajg wszystkie obowigzujgce wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745, w tym ogdlne wymagania
dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania zgodnie z Zatgcznikiem | oraz (jesli s dostepne) wyzej wymienione
wspodlne specyfikacje. Dokumentacja techniczna spetnia wymagania okreslone w zatgczniku Il'i 1l
Rozporzadzenia. W celu zapewnienia zgodnosci z odpowiednimi przepisami niniejszego Rozporzadzenia,
stosujemy system zarzgdzania jakoscig zgodny z wymaganiami (UE) 2017/745, ktéry jest certyfikowany
zgodnie z norma DIN EN ISO 13485.

Stosowana procedura oceny zgodnosci art. 52 ust. 7 Rozporzadzenia (EU) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych

DIN EN ISO 13485 nr certyfikatu D1002600039 wazny do 2024-12-03

Powyisza deklaracja zgodnosci jest wazna do 2024-12-03

Ispringen, 2021-12-03
Miejsce i data wydania

Rolf Scherberger Eberhard Frey Dr Christoph Schippers
Kierownik dziatu badan i rozwoju Przedstawiciel zarzgdzania jakoscig | Specjalista ds. bezpieczeristwa
wyrobdéw medycznych
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Zalacznik do deklaracji zgodnosci z dnia 2021-12-03
Grupa produktow 3 — Akryle do aparatow i akcesoriow ortodontycznych i
otoplastycznych

Zwechbestimmung Discoglimmer fur Zahnspangen

it perpose Lusen glitter for remakaine opplimnces

| REF procduct name nams 3]
161-605-00 Orthocryl® Disco gi_l‘l'ter, iris: ++101103 1020150 M
16 1-606-00 Orthocryl® Disco Eli'l'lnr, red 1011031020150 M
161-607-00 Orthocryl® Disco glitter, blue ++I01103 10301517 M
161-608-00 Oirthocryl® Disco glitter, silver 4101103 1020150 MW
161-605-00 Orthocryl® Disco giitter, gold ++)011031020151YM
161-611-00 Orthocryl® Desco ghitter, mother-of-pearl +Hi01 10310201517
Iwackbestimmung | Elnlegebildchen fir Zahnspangen

A e iy oos Decatls for revovaiile =".|'l'-"“""-'-'"' e

F product name [ trade name Basic-UDI-DI

160-100-00 Decals Assoriment ﬂmnug.m: Q20 E
160-100-01 Decal Crocodlle #4401 103 10202008
160-100-02 Decal Frog ++101 103 1020204Y 8
160 100 04 Decnl fg'rm‘t #4001 103 LOZ0EMTE
160-100-05 Decal Ladybug ++1011031020200Y8
160-100-06 Decal Dragon +4101103 10202001
160-100-07 Dical Fish ++)011031020204v8
160-100-04 Decal Formula 1 {Indy racecar 01 10310202018
160-100-10 Docal Elephant ++/01103102020I1Y8
160-100-11 Decal Heart +01 103102201 R
160-100-12 Decal Duck +HI01103 1020201 E
160-100-13 Decal Dinosaur ++01103 10202008
1p0-100-14 Decal Motoroycle ++I01L1031020201YB
160-100-15 Dzcal Snail +4+]01103 1070201YB
160-100-16 Decal Taddy hear +HI01103 102020178
160-100-18 Decal Mushrooms 01103 1020201YE
160-100-19 Decal Car ++J011031020201Y8
160-100-27 Decal Raven HHID110310202001Y8
160-100-23 Decal Spider ++1011031020201Y8
160-100-29 Decal Devil ++1011031020201Y8
160-100-30 Decal Graliit ++J01103102020/Y8
150-100-31 Decal Socter Player ++J01103102020/Y8

[ 160-100-34 Decal Dolphin ++3011031020201YH
160-100-39 Decal Football ++001 103102020/Y8
160-100-40 Docal Beaver #4001 103 1020201Y8
150-100-41 Decals Black Edition ++ 01 103 10202 0/VE
160-100-47 Decal Helln Begver ++J01103 10202 0YE
160-100-43 Decal Horse ++ 01103 1020201VE
160-100-44 Decal Pink Pony ++ 0110310202 01YE
160-100-45 Decal Moiise ++101 103 10202 01YB
160-100-46 Decal Undoarn ++ 001103 1020201Y8
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