phuibo®

Déclaration de conformité
Instruments dentaires - Clusse Ha

Fabricant :

Fhibe Dental Solutions, S.1.
C/ Gato Pérez, 3-9, Poligono Industrial Mas &’En Cisa
08181 - Sentmenat, Barcelone, Espagne/Spain

SRN {numéro d’enregistrement unique) :

E5-MF-000024464

Représentant européen :

sans objet, Le siége social de Phibo Dental Solutions SL se
trouvant en Espagne, un Etat membre de IUnion
européenne, il n'est pas nécessaire de désigner un
représentant autorisé qui agisse en son nom.

Nom du dispositif médical :

Instruments dentaires de classe llg

Utilisation prévue :

Les instruments dentaires sont destinés 3 faciliter les
procedures chirurgicales et prothétiques en implantologie
et en dentisterie restauratrice. lls sont congus pour
accomplir différentes taches, notamment la préparation de
I'os, la gestion du tissu et 'assemblage des composants.

IUD-ID DE BASE

D843B656095FRESAGE
084355673FRESACT
0843656095TOPERW
084355673TOPEH3
0843656095BISTURIRR
D843656095PROLONGYA
084355673MROSCARVQ
0843656095MROSCARVT
D843656095ATORMECR2
084355673ATORMECQX
0843656095CONFORMASGE
0843656095ADAPTMECVS

Classification :

Les tnstruments dentaires invasifs chirurgicaux sont classés
comme dispositifs de classe Ila, conformément aux régles 5
et 6 (annexe X du MDR 2017/745)},

Régle 5:
0843656095ADAPTMECYS
084355673ATORMECQOX
(0843656055ATORMECR2
0843656095TOPESW
084355673TCPEH3
0843656095PROLONGYA
G843656095CONFORMAGE

Régle 6
0843656095FRESAGE
084355673FRESACT
08436560958ISTURIRR
084355673MROSCARVQ
0843656095MROSCARVT

Procédure d’évaluation de la conformité suivie !

Annexe IX (Ch | & Iil) « Evaluation de la conformité basée
sur un systéme de management de la qualité et sur
I'évaluation de la documentation technique ».

Cette déclaration de conformité est délivrée sous la seule responsabilité de Phibo Dental Solutions SL, conformément
aux dispositions du réglement (UE) 2017/745,

FORM4.1-00007 V.00

DOC-00003 V.00
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