phibo”

Declaracion de conformidad
instrumentos dentales - Classe lig

Fabricante:

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

SRN {(Nomero de Registro dnico)

E5-MF-000024464

Representante europeo:

No aplica. Phibo Dental Solutions, S.L. tiene su domicilio
social en Espafia, estado miembro de la Unidn Eurcpea, por
fo que no es necesario designar un representante
autorizado que actue en su nombre.

Nombre del producto:

Instrumentos dentales de clase Ila

Uso previsto:

Los instrumentos dentales estan disefiados para facilitar los
procedimientos quirtrgicos y protésicos en implantologia y
odontologia restauradora. Estdn concebidos para realizar
diversas tareas, entre las que se incluyen la preparacidn
Gsea, el manejo de tejidos vy el ensamblaje de
componentes.

UDI-Di BASICO

0843656095FRESAGE
084355673FRESACT
0843656085TOPESW
084355673TCOPEH3
0843656095BISTURIRR
0843656095PROLONGYA
084355673MROSCARVQ
0842656095MROSCARVT
0843656055ATORMECRZ
084355673ATCRMECQX
0843656095CONFORMASE
0843656095ADAPTMECVS

Classificacion ;

Los instrumentos dentales quirdrgicos invasivos se
clasifican como productos de clase lla, de conformidad con
las reglas 5y 6 {anexo IX del MDR 2017/745).

Regla 5:
0843656095ADAPTMECVS
084355673ATORMECOX
(0843656095ATORMECR2
0843656095TOPEBW
D84355673TCPEH3
0843656095PROLONGYA
0843656095CONFORMAGE

Regla6:
0843656095FRESAGE
084355673FRESALT
0843656095BISTURIRR
084355673MROSCARVQ,
0843656095MROSCARVT

Ruta de evaluacion de la conformidad:

Anexo IX {Capitulos | y 1Il) «Evaluacion de la conformidad
basada en un sistema de gestidn de la calidad y en la
evaluacidn de la documentacion técnican.

Esta declaracion de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad de Phibo Dental Solutions, 5.L. en
cumplimiento de las disposiciones del Reglamento (UE) 2017/745.
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