DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent:

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

deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialnosc, ze grupa wyrobdw medycznych:

Nazwa handlowa wyrobu Nr REF
PUREsthetic Restoration Kit no.1 molar right-sided PS06001
PUREsthetic Restoration Kit no.2 molar on left-sided PS06002
PUREsthetic Restoration Kit no.3 molar on both sides PS06003
PUREsthetic Restoration Kit no.4 premolar right-sided PS06004
PUREsthetic Restoration Kit no.5 premolar left-sided PS06005
PUREsthetic Restoration Kit no.6 premolar on both sides PS06006

przeznaczone do wykonywania wypetnien amalgamatowych i zywic kompozytowych w ubytkach klasy |l
Basic UDI-DI: 53059731076PURErestKIT56

sq 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 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG

i 93/42/EWG i zgodnie z zatgcznikiem VIl zostaty 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 odpowiedzialno$¢ producenta.
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