phibo”

Dichiarazione di conformita
Strumentazione dentistica - Classe lia

Produttore:

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

SRN (Single Registration Number)

E5-MF-000024464

Rappresentante europec:

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

Nome del prodotto:

Strumentazione dentistica di classe lla

Uso previsto:

La strumentazicne dentistica & pensata per il supporto
delle procedure protesiche e chirurgiche in implantologia e
nell'odontoiatria restaurativa. E progettata per assistere in
diversi tipi di operazioni, tra cui preparazione dell'osso,
gestione del tessuto e assermblamento dei componenti.

EASIC UDI-DI

0843656095FRESAGE
084355673FRESACT
0843656095TOPESW
084355673TOPEH3
0843656095BISTURIRR
0843656055PROLONGYA
084355673MROSCARVQ,
0843656095MRCSCARVT
0843656095ATORMECR2
084355673ATORMECQX
0843656095CONFORMAGE
0843656085ADAPTMECVS

Classificazione:

La strumentazione dentistica chirurgica invasiva di Phibo &
stata classificata come dispositivo di classe lla dalle Regole
5 e 6 {Allegato IX MDR 2017/745).

Regola 5:
0843656095ADAPTMECVS
084355673ATORMECQX
0843656095ATORMECR2
(843656095TCPESW
084355673TOPEH3
0843656095PROLONGYA
0843656095CONFORMAGE

Regola 6:
0843656095FRESASE
084355673FRESACT
0843656095BISTURIRR
084355673MROSCARVQ
0843656095MRCSCARVT

Percorso di valutazione della conformita:

Allegato [X {cap. |, II) "Valutazione della conformita basata
su un sistema di gestione della qualita e sulla valutazione
della documentazione tecnica".

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

FORM4.1-00007 V.00

DCC-00003 V.00
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