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Wytwornia Zgbdw Sztucznych Wiedent Spétka Jawna

POLSKA, 94-104 £.6dz, ul. Obywatelska 187/189

tel. +48 42 640 48 70, fax +48 42 688 33 84

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE nr 258/P

Nizej podpisana Lidia Wieteska-Baron Wspélnik i Dyrektor Spotki Wiedent
uprawniona do jej reprezentowania, niniejszym deklaruje, ze:

Zeby akrylowe ALMAMISS
przeznaczone do wykonywania i napraw ruchomych
(wyjmowalnych) protez zebowych
wyroby medyczne klasy | (reguta 5)

Kod Basic UDI-DI: 5907547710AlmamissZA43
Numer SRN: PL-MF-000029797
sg zgodne z:

Rozporzadzeniem PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 zdnia 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,

EN ISO 14971:2019 Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow medycznych,

EN 1SO 10993-1:2020 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$é 1: Ocena i badanie w procesie
zarzgdzania ryzykiem,

EN 1641:2009 Stomatologia. Wyroby medyczne dla stomatologii. Materiaty,

EN IS0 22112:2017 Stomatclogia. Zeby sztuczne do protez dentystycznych,

EN SO 15223-1:2021 Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach - Cze$¢ 1: Wymagania ogoélne,

EN ISO 20417:2021 Informacje dostarczane przez wytworce,

EN 62366-1:2015 Wyroby medyczne - Czes¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobdow medycznych.

Ocene zgodnoéci przeprowadzono zgodnie z Rozporzadzeniem PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw 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.

WIEDENT o$wiadcza, ze zeby akrylowe ALMAMISS sg produkowane wediug dokumentacji technicznej zgodne;
z zatgcznikami Il i Il powyzszego Rozporzadzenia.

WIEDENT od 11 marca 2003 roku ma wdrozony System Zarzgdzania Jakoscia zgodny z EN 1SO 13485:2016,
nadzorowany i audytowany przez Jednostke Notyfikowang SGS United Kingdom Ltd, Rossmore Business Park,
Ellesmere Port, Cheshire CH65 3EN UK.

WIEDENT os$wiadcza, ze deklaracja jest wydana na jego wytaczng odpowiedzialnos¢.
Miejscowos¢: todz
Data: 20.10.2022
Podpis:

Lidia Wieteska-Baron
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