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Adresse Germany
erklaren in eigener Verantwortung, dass
declare under our sole responsibility, that déclarons sous notre propre responsabilité que declaramos bajo nuestra Unica responsabilidad, que dichiariamo sotto propria responsabilita che
verklaren in eigen verantwoordelijkheid, dat prohlasil ve vlastni odpovédnost, Ze forklarar harmed att deklaruje na witasng odpowiedzialnos¢, ze
sajat felelésséglikre kijelentjik, hogy kendi sorumluluk, biz da beyan declaramos sob nossa responsabilidade que AnAwyvoupe pe BIKA pageuduvn o1l
declare in propria raspundere ca erkleerer pa eget ansvar, at
das Medizinprodukt der Klasse lla FINOLLOY SUPERIOR Modellgusslegierung
the medical device of class: le dispositif médical de . . < .
edical device of class jas'sz. i med Partial Denture Alloy  alliage pour la coulée sur modéle
el dispositivo médico de il dispositivo medico di aleacion para esqueléticos  Lega per scheletrati
clase: classe:
het medisch hulpmiddel zdravotnicky prostfedek modelgietlegering slitina pro skelety
van klasse: tfidy:
den medicinska enhet av Urzgdzenie medyczne stallegering  Stop na protezy szkieletowe
klass: klasy:
osztalyu orvosi eszkoz: tibbi cihaz sinif: modellontési otvozet Model dokim a|a§|m|
o dispositivo medico de N 1aTPIKr CUOKEUN Liga de fundigdo de modelo  Kpdpua €yxuong povréAwv
classe: Karnyoplag:
Dispozitiv medical de clasa: glet medicinske udstyr i aliaje pentru turnarea modelelor ~ Modelstgbelegering
asse:
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allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Anhang | entspricht und ein Konformititsbewertungsverfahren
gemdaR EG-RL-93/42/EWG Anhang V in Verbindung mit Anhang VIl durchgefiihrt wurde.

meets all the provisions of the Directive 93/42/EEC annex | including the conformity assessment procedure described in EG-RL-93/42/EEC annex V in conjunction with Annex VII « répond aux
exigences essentielles de I'annexe | de la directive 93/42/CEE y compris la procédure d'évaluation de conformité décrite a I'annexe V en liaison avec I'annexe VII de la directive CE-RL-93/42/CEE «
cumple todos los requisitos de la directiva 93/42/CEE anexo | y los procedimientos de evaluacién de la conformidad de la directiva CE-RL-93/42/CEE anexo V en relacion con el anexo VII «
soddisfa tutti i requisiti della Direttiva 93/42/CEE Allegato | e che & stata effettuata una procedura di valutazione della conformita ai sensi della Direttiva 93/42/CEE Allegato V in combinato disposto
con l'allegato VII. « voldoet aan alle vereisten van Richtlijn 93/42/EEG bijlage | en dat er een conformiteitsbeoordelingsprocedure conform EG-RL-93/42/EEG bijlage V in samenhang met bijlage VII
is uitgevoerd. » odpovida véem pozadavkam smérnice 93/42/EWG priloha | véetné postupu vyhodnoceni shody je v souladu s EG-RL-93/42/EWG priloha V ve spojeni s pfilohou VII « uppfyller alla
krav i direktiv 93/42/EEG bilaga |, och att ett verensstammelseforfarande genomférts i enlighet med bilaga V i samband med bilaga VIl fér samma direktiv. «

odpowiada wszystkim wymogom dyrektywy 93/42/EWG zatgcznik | i przeprowadzono procedure oceny zgodnosci zgodnie dyrektywag 93/42/EWG zatgcznik V w zwigzku z zatgcznikiem VII « megfelel
a 93/42 | EGK iranyelv I. mellékletének valamennyi kévetelményének, és a megfelel6ségértékelési eljarast az EC-RL-93/42 / EGK V melléklettel 6sszhangban, a VII melléklettel 6sszhangban
végezték el. « ek VIl ile birlikte EC-RL-93/42 / EEC Ek V'de agiklanan uygunluk dederlendirme prosediirii de dahil olmak tizere 93/42 / EEC Ek | Direktifinin tim hiikiimlerine uygundur. *
corresponde a todas as exigéncias da diretiva 93/42/CEE Anexo | e um processo de avaliagdo de conformidade foi realizado de acordo com a CE-RL-93/42/CEE Anexo V em conjunto com o anexo
VII. « mAnpoi 6Aeg Tig atraitioelig Tng Odnyiag 93/42 / EOK Mapdaptnua | kai €xel dieayBei diadikaaoia agloAdynang Tng cupuépewong oclpgwva pe 1o Mapdptnua V Tou kavoviopou EC-RL-93/42 /
EEC og ouvduaopoé pe 1o Mapdaptnua VII. « opfylder alle krav i bilag | il direktiv 93/42 / EQF, og en overensstemmelsesvurderingsprocedure er blevet udfert i overensstemmelse med EC-RL-93/42 /
EQF bilag V sammenholdt med bilag VII.
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Benannte Stelle: MDC medical device certification GmbH
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