phibo®

Declaracion de conformidad
Aditamentos implantables Phibo

Fabricante:

Phibo Dental Solutions, S.L.
C/Gato Pérez, 3-9, Paligono Industrial Mas d’En Cisa
08181 - Sentmenat, Barcelona, Espafia/Espanha

SRN [numero Unico de registo)

ES-MF-000024464

Representante europeu:

No aplica. Phibo Dental Solutions, S.L. tiene su domicilio
social en Espafia, estado miembro de la Unién Europea, por
lo que no es necesario designar un representante
autorizade que actle en su nombre.

Nombre del producto:

Attachments implantables

Uso previsto:

Los aditamentos implantables Phibo® sirven como
canectores entre el implante dental y la protesis

dental, como una corona, un puente o una dentadura
postiza. Los attachments implantables son versétiles para
soportar diferentes tipos de restauraciones.

UDI-DI BASICO

(843656095PILARSC
0843656095CLICKFIXXY
0843656095TORNILLOKE
0843656095TORNIMULTI9Y
(843656095COFIA3X
0843656095INTERFASEVX
0843656095INTERMULTIX9
0843656095TAPONIN
(84355673CLICKFIXVT
084355673TAPONG3
084355673TORNILLOHY
084355673TORNIMULTI2ZV
(84355673INTERFASERW
084355673INTERMULTIQE

Classificacidn:

Los aditamentos implantables Phibo® estan clasificados
como dispositivos de Clase Ilb segun la Norma 8 (Anexo VI
RDM 2017/745).

Ruta de evaluacion de la conformidad:

Anexo IX (Capitulos | y I} «Evaluacién de la conformidad
basada en un sistema de gestién de la calidad v en la
evaluacidn de la documentacidn técnica»,

Esta declaracion de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad de Phibo Dental Solutions, S.L. en
cumplimiento de las disposiciones del Reglamento (UE) 2017/745.
Por la presente declaramos que el producto sanitario especificado cumple lo dispuesto en el anexo IV y en el articulo 19
del Reglamento (UE) 2017/745 para productos sanitarios. Toda la documentacion se conserva en las instalaciones del
fabricante.

Adems, esta declaracidn de conformidad cumple o dispuesto en el capitulo 111, seccién 23.1, letra f), del Reglamento
(UE) 2017/745. Por la presente se dectara que el producto sanitario especificado cumple lo dispuesto en el Reglamento
de Ejecucion {UE) 2021/2226 de la Comisién, de 14 de diciembre de 2021, por el que se establecen disposiciones de
aplicacion delf Reglamento {UE) 2017/745 dei Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a las instrucciones
electrénicas de uso de productos sanitarios.

Normas aplicadas:

La documentacion técnica del producto, parte D, incluye
una lista de normas aplicables/aplicadas con el afic de
publicacién. La lista indica si las normas est&n armonizadas
con gl MDR,

FORMA4.1-00007 V.CC

DOC-00002 V.00
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