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Nosotros:

i Declaracién de Conformidad
Declaration of Conformity

Rev. 6

We:

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

declaramos bajo nuestra responsabilidad, que el
producto:

ADITAMENTOS PROSTETICOS DENTALES
cuyas referencias estan incluidas a continuacion, el
fabricante es exclusivamente responsable de esta

Declaraciéon de Conformidad

Clasificacion:
CLASE |

segun Regla 5 del Anexo IX de la Directiva 93/42/CEE

Cumple las disposiciones aplicables de la Directiva
93/42/CEE Anexo VIl sobre productos sanitarios.

Esta garantizado por el Sistema de Gestién de Calidad
basado en los requisitos de la Norma Internacional
ISO 13485:2016 para productos sanitarios.

Y es conforme a las normas indicadas en los requisitos
esenciales segun la Directiva 93/42/CEE.

Sentmenat (Barcelona) 202 /O / 28

PLMRP-16

declare on our responsibility that the product:

DENTAL PROSTHETIC ABUTMENTS

with the references included below, the manufacturer
is exclusively responsible for this Declaration of
Conformity

Classification:
CLASS |

according to Rule 5 of Annex IX of Directive
93/42/CEE

Complies with the applicable provisions of Directive
93/42/CEE, Annex VIl about medical devices.

It is guaranteed by the Quality Management System
based on the requirements of International Standars
ISO 13485:2016 for medical devices.

And it complies with theessential requirements
according to Directive 93/42/CEE

Sr. Ignacio Mestre Juncosa
Chief Executive Officer
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eTtanium Declaracién de Conformidad Rev. 6
Declaration of Conformity

oy ME—librex

La presente Declaracién de Conformidad tiene validez  This Declaration of Conformity is valid for all batches
para todos los lotes de los productos descritos a of the products described below released from April
continuacién liberados a partir del 12 de abril de 2014 12", 2014

y es valida hasta el 26 de Junio de 2023. and it is valid until June 26%, 2023.
pi iy DESCRIPCION / DESCRIPTION
T.006 Transfer C.C. 83.3/3.7/4.2/4.9/5.7 | Coping Closed Tray 83.3/3.7/4.2/4.9/5.7
T.007 Transfer C.A. 83.3/3.7/4.2/4.9/5.8 | Coping Open Tray ©3.3/3.7/4.2/4.9/5.8
T.008 Transfer C.A. pilar 3.3 / Coping Open Tray Abut. 3.3
T.009 Transfer C.A. pilar 83.7/4.2/4.9/5.7 | Coping Open Tray Abut. 3.7/4.2/4.9/5.7
T.045 Transfer pilar Ang. 15° / 25° / Coping angled Abut. 15°/ 25°
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by Medibrex

Declaracion de Conformidad
Declaration of Conformity

Rev. 6

CONTROL DE VERSIONES / VERSION CONTROL

REVISION /
VERSION

FECHA / DATE

MODIFICACIONES / MODIFICATIONS

3

2016/12/14

Se cambia el formato del documento / The format of the document is
changed.

2017/02/06

Cambio de la direccién del fabricante / Change of manufacturer’s address.

Se sustituye la ASTM F136-12a por la ASTM F136-13 / Replacement of
standard ASTM F136-12a by ASTM F136-13.

Se sustituye la EN 1041:2008 por la UNE-EN 1041:2009+A1 / Replacement

2018/06/20

Actualizacién de la fecha de validez del documento: de 26 de Junio del
2018 a 16 deJuniodel 2021. / Update of the validity date of the document :
from June 26, 2018 to June 16, 2021.

Actualizacion del Chief Executive Officer / Chief Executive Officer is
updated.

22 JCA/ 23

La referencia comercial T.137 Caja Quirdrgica / Surgical Box es eliminado
del listado, ya que no pertenece a la familia Prétesis Clase | sino a
Instrumental Clase |

The commercial reference T.137 Caja Quirdrgica / Surgical Box is deleted
from the list, as it doesn’t belong to Prostheses Class | family, but

PLMRP-16
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