phibo®

Dichiarazione di conformita
Attacchi impiantabili Phibo

Produttore:

Phibo Dental Selutions, S.L.
C/Gato Pérez, 3-9, Poligono Industrial Mas d’En Cisa
08181 - Sentmenat, Barcellona, Espafia/Spagna

SRN (Single Registration Number)

ES-MF-000024464

Rappresentante europeo:

Non applicabile. Phibo Dental Solutions, S.L. ha sede legale
in Spagna, statc membro dell'Unione Europea, pertanto
non & necessario designare un rappresentante autorizzato
che agisca per suo conto.

Nome del prodotto;

Attacchi impiantabili

Uso previsto:

Gii attacchi impiantabili Phibo® sono concepiti per fungere
da connettori tra l'impianto dentale e |a protesi

dentale, come una corona, un ponte o una dentiera. Gli
attacchi impiantabili sono dispositivi versatili e possono
supportare diverse tipologie di restauro dentale.

BASIC UDI-D}

0843656095PILAREC
0843656095 CLICKFIXXY
(0843656095TORNILLOKE
0843656095 TORNIMULTIOY
0843656095COFIA3X
0843656095INTERFASEVX
0843656095INTERMULTIX9
0843656095TAPONSN
084355673CLICKFIXVT
084355673TAPONG3
084355673TORNILLOHS
084355673TORNIMULTIZV
084355673INTERFASERW
084355673INTERMULTIOE

Classificazione:

Gli attacchi impiantabili di Phibo sono stati classificati come
dispositivi di classe itb dalla Regola 8 (Allegato VIII MDR
2017/745).

Percorso di valutazione della conformita:

Allegato IX {cap. | e Ill) "Valutazione della conformita basata
suU un sistema di gestione della qualita e sulla valutazione
della documentazione tecnica".

Questa dichiarazione di conformita & rilasciata sotto la sola respensabilita di Phibo Dental Solutions, S.L.
conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) 2017/745.

Con la presente dichiariamo che il dispositivo medico specificato & conforme alle disposizioni dell'Allegato IV e
dell'Articolo 19 del regolamente (UE) 2017/745 sui dispositivi medici, Tutta la documentazione di accompagnamento &
conservata presso | locali del produttore.

Inoltre, questa dichiarazione di conformita & conforme al Capitolo 11l sezione 23.1(f) del Regolamento (UE) 2017/745.
Con la presente dichiariamo che il dispositive medico specificate & conforme alle disposizioni del Regolamento di
esecuzione (UE) 2021/2226 della Commissione del 14 dicembre 2021, recante modalita di applicazione del regolamento
(UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le istruzioni per I'uso elettroniche dei

dispositivi medici.

Norme applicate:

Un elenco di norme applicabili/applicate il cui anno di
pubblicazione fa parte della documentazione tecnica del
prodotto, parte D. L'elenco indica se le norme sono
armonizzate o meno con I'MDR.

Specifiche comuni {5C)

Non applicabile.

DOC-00002 V.00

FORM4.1-00007 V.00
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