phibo’

Konformitdtserkldrung
Zahnmedizinische Instrumente - Klusse Ha

Hersteller:

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

SRN (Single Registration Number}

E5-MF-000024464

Europdischer Repristentant:

Nicht zutreffend. Die Phibo Dental Solutions, S.L. hat ihren
eingetragenen  Geschiftssitz  in  Spanien, einem
Mitgliedsstaat der Europdischen Union, demzufolge
besteht keine Notwendigkeit, einen bevellméichtigten
Reprasentanten zu benennen, der in ihrem Namen handelt.

Produktname:

Zahnmedizinische Instrumente Klasse lla

Vorgesehener Verwendungszweck:

Zahnmedizinische Instrumente sind fiir chirurgische und
prothetische Verfahren in  der Implantologie und
Zahnerhaltung vorgesehen. Sie sind fir die Durchfiihrung
verschiedener Aufgaben konzipiert, unter anderem
Knochenvorbereitung, Gewebemanagement und
Kamponentenmontage.

BASIC UDI-Dt

0843656095FRESAGE
084355673FRESACT
0843656035TOPESW
084355673TOPEH3
0843656095BISTURIRR
0843656095PROLONGYA
084353673MROSCARVQ
0843656095MROSCARVT
0843656095ATCRMECR2
084355673ATORMECQX
0843656095CONFORMAGE
0843658095ADAPTMECYS

Klassifizierung:

Invasiv chirurgische zahnmedizinische Instrumente sind
durch Regel 5 und 6 als Klasse lla-Gerate kiassifiziert
{Anhang IX MDR 2017/745).

Regel 5:
0843656095ADAPTMECVS
084355673ATORMECQX
0843656095ATORMECR2
0843656095TOPEBW
084355673TOPEH3
0843656095PROLONGYA
0843656095CONFORMAGE

Regel 6:
08436560G5FRESABE
084355673FRESACT
0843656095BISTURIRR
084355673MROSCARVQ
0843556095MROSCARVT

Konformitdtshewertungsverfahren:

Anhang X (Ch I, W) ,Kenformitdtsbewertung auf der
Grundlage eines Qualitdtsmanagementsystems und der
Bewertung der technischen Dokumentation”,
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