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

Grupa produktow Elementy ortodontyczne, tuki twarzowe i akcesoria
Numer grupy produktowej 11

MD - klasa ryzyka 1

Stosowana wspolna specyfikacja Niedostepna

spetniajg wszystkie obowigzujgce wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745, w tym ogdlne wymagania
dotyczace 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 I1SO 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, 2022-03-30
Miejsce i data wydania

Rolf Scherberger Eberhard Frey Dr Christoph Schippers
Kierownik dziatu badawczo- Przedstawiciel zarzgdzania jakoscig | Specjalista ds. bezpieczeristwa
rozwojowego wyrobdéw medycznych
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Zatacznik do deklaracji zgodnosci z dnia 2022-03-30
Grupa produktéow 11 — Elementy ortodontyczne, tuki twarzowe i akcesoria

[Tweckbestimmung | Aktivatorrahrchen fir Facebows
T nhed By peeRs AcTEaain binhes far fmerhow
w name | irade name -%fgﬂm
60~ 300-00 Activator Tube For Face Bow 1,15 mm +H01111114015179
B07-301-00 Activator Tube For Face Bow 1,30 mm ++I011 1111401579
[ ZTweckbestimmung | Elemente fir Zahnspangen
AAPR T A 5 Ehpirienby v dopikances
narne |/ rads namis E;Eiiﬁﬁl
07 4-000-00 Oral Sereen, small 0111111556034
100 Oral Screen, La L4301 111 115560134
TAB-005-00 Up bumper, o 0.90 mm/ 36 ++ 011111556013
TAE-114-00 Ug burrgrer, 0 1,15 mm /25 + 111115560134
Lwmckbestimmung Eacnbows
Iifehaded pairpdae HITE G
(HEF product name IEH'ELH LDI-0il
1404 Maninim Face foa 1, 15man msdiim 0112114505
700 standard Foce Bow 1,0 mm #HIIT111 L 1450524
FA0-019-101 Mini Face Bow L15 Mm Without Haoks #1111 1AS0EEA
| 74063000 Standard Face Baw 1,15 mm 01111114
TA0-021-00 Standarn Face Bow 1,15 mm HH 111114505014
740-120 Fane Bow 1,25 mm With Cunpid Hooks HIL111114505124
T40-219-40 Face Bow 1, 15mm, Min, += 111111451012y
740-720-00 Face Bow 1,15 mm Coated M1 145100y
-040-00 Face Bow 1.15 mm Medium No.1 E I EERER] LT E)
-[u 500 Faoy Bow 1,15 mm Medium Ne.2 ++L11 111450524
A 1-045-00 SRandard face bow, mini, @ 118 mm/as 4+ 011111 1480502A |
741 -0 Face fow 1,15 mm Medism Ho 3 1011111 14505624
T41-055-00 Face Bow 1,15 mm Medium No.& ++I01 111114505124
74106000 Face Baw 1,15 mm Medlim No.5 ++101 11111450512
$41- 15006 Face Bow 1, 15mem Short No.3 W.Cusphi Mook 4011111135051 1A
T41-240-04 Face Baw 1,15mm, Medium No, 1, Coated +HIDLIT11145 1015V
741-245.00 Face Bow 1,15mem, Medim No. 2. Costerd +HOL1111145102V
T41-255-00 Faco Bow 1, 15mm. Medium Mo, 4, Coated =011 11145 1013V
Fweckbestimmung | Rohrchen [ Zahnspangen
(101 Jybatide l STraty A T far amplimncms
REF Name Bawic-OOEDI |
AH0-914- (K} Stop tubes, @ 1.15 mm, length 2 mm 4] 0111111558635
dweckbostimmung Stoppschrauben
i"\lh'-"".l'.l'.l: V1 ‘:.'.-I,'_ LN
REF praduet nans | trade name fasic-LDI5
4B0-918-032 Stop scréwd Bec. Lo Ladany| +H01111 11559017 b
Iwakhestimmung Lubehdr Hir Facebows
ﬁ-'ﬂl’.fl':u.uﬁ A E R s i Farebair
REF ruisuct REME [ sl name Basle U0
774-300-00 Dentalxstics Extra Orall Chain ++Mk111111555513F
[Tweckbestimmung | Zubehor Koplbander
inteiled i Arcedsaries for e magen
REF nam Bale- 00101
Tad-6134K] Chin €a el Hooks ++I01111 11551000
TeA 61501 Chin cap, hoak +HD1111135510126 |
| T44-616-00 Chin Cap Liners ++01111115530126
745-304.01 Chin cap for Tuebinger Model” ++ 0111115510128

Strona 2/2



