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Wir erkléren in alleinigell' Verantwortung, dass das Medizinprodukt
We declare on our own responsibility that the medical device

Nous déclarons sous notre prope responsibiltité que le dispositif médical Dental Needles
Dichiariamo softo nostra responsibilita che le dispositivo medico

der Klasse / of class / de la classe / della classe ITa

nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
according to annex IX of directive 93/42/EEC
selon I'annexe |X de la direcive 93/42/CEE
secondo I'allegato della direttiva 93/42/CEE

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG entspricht,

meets all the requirements of the directive 93/42/EEC which apply to it.

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE qui le concern.
soddisfa tutte le diposizioni della direttiva 93/42/CEE che lo riguardano.

Angewandte harmonisierte Normen oder nationale Normen ISO 13485 : 2003
Applied harmonised standards or national standards ISO 14971 : 2007
Normes harmonisées ou normes nationales ISO 17664 : 2004
Norme armonizatte o nazionali appllicate-

Konformititsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure I3/2/EWG
Procédure d'évaluation de la conformité Anhang V.3
Procedimento di valuazione della.conformita
Benannte Stelle (falls zufreffend)
5 0481
Notified body (if consulted) e SCE (4
Organisme responsable de I'évaluation de la conformité (si consulté)
Organo incaric della valutaz della conform (se consuitato)
2 lall KI5 00 =
(Place, Date) David Hefm/ FJ
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ATITIKTIES DEKLARACIJA

Prisiimdami visg atsakomybe mes pareiskiame, kad Stomatologinés adatos

medicininis irenginys

klasés Ila
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-

atitinka visus Direktyvos 93/42/EEC reikalavimus, kurie yra taikomi.

Taikomi suderinti ar valstybiniai standartai ISO 13485 : 2003
ISO 14971 : 2007
ISO 17664 : 2004

Atitikties jvertinimo procediira 93/42/EWG
Anhang V.3

Notifikuotoji istaiga (Jei su ja konsultuojamasi) ecm CE 0481

Dietzenbach, 2008.05.15 /Parasas/

(Vieta, data) : David Hepner

Kokybes valdymas
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