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Konformitétserkléirung
Implantierbare Befestigungssysteme von Phibo

Hersteller:

Phibo Dentat Solutions, 5.L.
C/Geto Pérez, 3-8, Poligono Industrial Mas d’En Cisa
08181 - Sentmenat, Barcelona, Espafia/Spanien

SRN {Single Registration Number)

ES-MF-000024464

Europdischer Repristentant:

Nicht zutreffend. Die Phibo Dental Sclutions, S.L. hat ihren
eingetragenen  Geschéftssitz  in Spanien,  einem
Mitgliedsstaat der Europdischen Union, demzufolge
besteht keine Notwendigkeit, einen bevollmichtigten
Reprdsentanten zu benennen, der in threm Namen handelt.

Produktname:

Implantierbare Befestigungssysteme

Vorgesehener Verwendungszweck:

Implantierbare Befestigungssysteme von Phiba® dienen als
Steckverbindungen zwischen dem Zahnimplantat und der
Zahnprothese, wie Krone, Briicke oder Zahnersatz,
tmplantierbare Befestigungssysteme sind vielseitig und
sind bei verschiedenen Versorgungstypen einsetzbar.

BASIC UDI-0

0843656095PILARSC
0843656095CLICKFIXXY
0843656095TORNILLOKE
(843656095TORNIMULTISY
0843656095COFIA3X
0843656095INTERFASEVX
0843656095INTERMULTIX9
0843656095TAPONIN
084355673CLICKFIXVT
084355673TAPONG3
084355673TORNILLOHS
084355673TORNIMULTI2V
084355673INTERFASERW
084355673INTERMULTIO6

Klassifizierung:

Phibo-Zahnimplantate sind als Klasse llb-Gerdte gemii
Regel 8 (Anhang VIl MDR 2017/745) klassifiziert,

Konformititsbewertungsverfahren:

Anhang IX (Ch | & Ill} ,Konformititshewertung auf der
Grundlage eines Qualititsmanagementsystems und der
Bewertung der technischen Dokumentation®.

Diese Konformitdtserkldrung wird unter der alleinigen Verantwortlichkeit der Phibo Dental Solutions, S.L. gemif den
Bestimmungen der Verordnung (EU)} 2017/745 ausgestelit.
Wir erkldren hiermit, dass das aufgefilhrte Medizinprodukt die Bestimmungen in Anhang IV und Artikel 19 der
Verardnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte erfiillt. Alle diesbeziiglichen Dokumente werden unter den
Voraussetzungen des Herstellers aufbewahrt.

Ferner ertiillt diese Konformitatserklarung Kapitel Il Abschnitt 23.1(f) der Verordnung (EU} 2017/745. Wir erkldren
hiermit, dass das aufgefihrte Medizinprodukt die Bestimmungen der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/2226 der
Kommission, vom 14. Dezember 2021, erfiillt, in denen die Regeln fiir die Anwendung der Verordn ung (EU) 2017/745

des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der elektronischen Anweisungen fir die Verwendung von

Medizinprodukten festgelegt sind.

Angewandte Normen:

TUV SUD Product Service GmbH (NB 0123)
Ridlerstr. 65 - 80339 Miinchen, Germany

Gemeinsame Spezifikationen {CS)

Nicht zutreffend.

FORM4.1-00007 V.00

DOC-00002 V.00
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