DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent:

VESTON DARIUSZ KAWALEC
ul. Kolejowa 55/1, 75-814 Koszalin, Polska
SRN: PL-MF-000038627

deklaruje na swojg wylgczng odpowiedzialnosc, ze grupa wyrobéw medycznych:

Nazwa handlowa wyrobu Nr REF
PUREsthetic Anatomical Matrix Band premolar left-sided Type 21 PS01021
PUREsthetic Anatomical Matrix Band premolar right-sided Type 22 PS01022
PUREsthetic Anatomical Matrix Band molar left-sided Type 23 PS01023
PUREsthetic Anatomical Matrix Band molar right-sided Type 24 PS01024
PUREsthetic Anatomical Matrix Band premolar on both sides Type 28 PS01028
PUREsthetic Anatomical Matrix Band molar on both sides Type 29 PS01029

llos¢ w opakowaniu 16 szt.
przeznaczone do odbudowy ubytkow klasy Il w zebach przedtrzonowych i trzonowych
Basic UDI-DI: 59059731076PUREANnatomicBH

sg zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia

2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG

i 93/42/EWG i zgodnie z zatgcznikiem VIII zostaly zakwalifikowane jako wyroby klasy | (wedtug reguty
5.

Wyrob spefnia majace zastosowanie wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych oraz norm dla wyrobow me-
dycznych.

Niniejsza deklaracja zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.
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