phubo®

Declaragéo de Conformidade
Attachments implantdveis Phibo

Fabricante:

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

SRN {niimero dnico de registo)

ES-MF-000024464

Representante europeu:

Ni#o aplicdvel. A Phibo Dental Solutions, S.L. tem a sua sede
social em Espanha, Estado-Membro da Unido Europeia,
pelo que ndo & necessdric designar um representante
autorizado que atue em seu nome,

Nome do produto:

Attachments implantdveis

Utilizac3o prevista:

Os attachments implantaveis Phibo® servem como
conectores entre o implante dentdrio e a prétese
dentaria, como uma coroa, ponte ou dentadura. Os
attachments implantdveis sfo versateis para suportar
diferentes tipos de restaurac@es.

UDI-DI BASICO

0843656095PILAREC
0843656095 CLICKFIXXY
0843656095TORNILLOKE
0843656095TORNIMULTISY
0843656095COFIA3X
0843656095INTERFASEVX
0843656095INTERMULTIXS
0843656095TAPONSN
084355673CLICKFIXVT
084355673TAPONG3
084355673TORNILLOHY
084355673TORNIMULTI2V
084355673INTERFASERW
084355673INTERMULTIC6E

Classificagdo:

Os attachments implantdveis Phibo sfo classificados como
dispositives de Classe Ilb pela Regra 8 (Anexo VIII RDM
2017/745).

Via de avalia¢io da conformidade:

Anexo IX{Cap. | e ) “Avaliacio da Conformidade com base
num Sistema de Gestdo da Qualidade e na avaliagdo da
Documentagdo Técnica”.

Esta declaracdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade da Phibo Dental Solutions, S.L., nos termos
das disposicdes do Regulamento (UE) 2017/745,
Declaramos, por este mefo, que o dispositivo médico especificado cumpre o disposto no Anexo IV e no artige 19.2 do
Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. Toda a documentacdo de apoio é conservada nas
instalacBes do fabricante.

Além disso, a presente declaracdo de conformidade estd de acordo com a secgdo 23.1, alinea f), do capitulo 11l do
Regulamento (UE) 2017/745. Declaramos, por este meio, que o dispositivo médico especificado cumpre o disposte no
Regulamento de Execugdo (UE) 2021/2226 da Comisséo, de 14 de dezembro de 2021, gue estabelece regras de
aplicacdo do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito as instrugdes
eletrdnicas de utilizagdo dos dispositivos médicos.

Normas aplicadas:

Uma lista de normas aplicdveis/aplicadas com o ano de
publicagdo faz parte da Documentag&o Técnica do Produto,
Parte D. A lista indica se as normas estio ou n3o
harmonizadas com o RDM.

FORM4,1-00007 V.00

DOC-00002 V.00
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