[)lﬁut)otp Déclaration de conformité

Attachements fixes Phibo

Phibo Dental Solutions, S.L.
Fabricant: C/Gato Pérez, 3-9, Poligono Industrial Mas d'En Cisa
08181 - Sentmenat, Barcelone, Espagne/Spain
SRN (numéro d’enregistrement unique) : ES5-MF-000024464
sans objet. Le siege social de Phibo Dental Solutions 5L se
trouvant en Espagne, un Etat membre de I'Union
eurgpéenne, il n'est pas nécessaire de désigner un
représentant autorisé qui agisse en son nom.
Nom du dispositif médical ;:  Attachements fixes
Les attachements fixes Phibo® sont destinés & servir de
connecteurs entre I'implant dentaire et fa
prothése dentaire, qu'il s'agisse d'une couronne, d'un
bridge ou d'un dentier. Les attachements fixes sont
polyvalents et peuvent convenir a différents types de
restaurations dentaires.
0843656095PILARSC
0843656095CLICKFIXXY
0843656095TCORNILLOKE
0843656095TORNIMULTIZY
0843656095COFIA3X
0843656095INTERFASEVX
0843656095INTERMULTIXS
0843656095TAPONSN
084355673CLICKFIXVT
084355673TAPONG3
084355673TORNILLOHY
084355673TORNIMULTI2V
084355673 INTERFASERW
084355673 INTERMULTIOB
tes attachements fixes Phibe sont classés en tant gque
Classification : dispositifs de classellb par la régle8 {annexe VI
MDR 2017/745).
Annexe IX [Ch ] & Ill) « Evaluation de la conformité basée
Procédure d’évaluation de la conformité suivie: sur un systdme de management de la qualité et sur
['évaluation de la decumentation technique »,

Représentant européen :

Utilisation prévue :

IUD-ID DE BASE

Cette déclaration de conformité est délivrée sous la seule responsabilité de Phibo Dental Solutions SL, conformément
aux dispositions du réglement (UE)} 2017/745.
Nous déclarons par la présente que le dispositif médical spécifié répond aux dispositions de 'annexe IV et de Iarticle 19
du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. Tous les documents justificatifs sont conservés dans les
locaux du fabricant.

En outre, cette déclaration de conformité est conforme au chapitre Iil, section 23.1(f) du réglement (UE) 2017/745.
Nous déclarons par [a présente que le dispositif médical spécifié répond aux dispositions du réglement d’exécution
(UE) 2021/2226 de la Commission du 14 décembre 2021 fixant les modalités d’application du réglement (VE) 2017/745
du Parlement européen et du Conseil, en ce qui concerne les instructions d’emploi électroniques des dispositifs
médicaux.

une liste des normes applicables/appliquées avec leur

Normes appliquées : " sp— ) . .
PPIA année de publication faft partie de la documentation
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