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

Grupa produktow Ortodontyczne zakotwienie szkieletowe
Numer grupy produktowej 13

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, 2022-04-22
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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Zalacznik do deklaracji zgodnosci z dnia 2022-04-22
Grupa produktow 13 — Ortodontyczne zakotwienie szkieletowe

Zweckbestimmung instrumente ﬁrﬁwmimpllnm

intended plrpase instruments far polotol impilants

REF product name / trade name Basic-UD-DI
303-320-00 tomas Pl-applicator ++10111312101082C
303-330-00 tomas Pl-torgue ratchet ++J0111312101002C
303-320-00 tomas Pl-wheel, @ 18 mm +H0111312101M2T
303-350-00 tomas Pl-lock key +4J01113121010:C |
303-500-10 tomas Pl-guide sleeve ++0111312101062C
Zweckbestimmung Instrumente filir KFO-Pins
| Intended purpose instrurents for orthodontic mns

REF product name [ trade name Basle-UDI-DI
302-004-10 tomas-screwdriver +£J011131200101¥Z
302-004-11 tomas-screwdriver handie ++1011131 2001002
302-004-17 tomas-screwdriver alien set screw ++J011131 2001017
302-004-18 tomas-screwedriver tip 0111312001007
302-004-20 tomas-applicator, manual ++J011131200101YL
302-004-30 tomas-wheel, @ 10 mm +4J011131200101Y7
202=004-40 tomas-torgue ratchet +£J011131 2001002
302-004-70 tomas-applicator, long version ++011131 200101
302-011-11 tomas-torque rateh r expart courses ++1011131 200101¥2
302-080-00 tomas-guide driver ++I011131200101YF
Tweckbestimmung Zubehbr Gaumenimplantat

{NIERTEN BLrDasE Acrecsaries for prigbal impionts

REF product name [ trade name Bagic-UDI-M
303-010-10 temas Pi-tool tray ++J01113121025(23
303-400-30 tomas PLimpression post set ++1011131 21025123
203-400-31 tomas Pl-impression post ++1011131 21025123
203-400-80 temas Pl-transfer cap ++J01113121025123
Iweckbestimmung Zubehir KFO-Pin

infended purpose Accessories for orthadontic pins

REF product name / trade name Basic-UDH-D1
302-028-01 tomas-transher cap ++J0111312002 0176
302-156-00 tomas-tool tray ++101113120020176
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