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KONFORMITATSERKLARUNG FUR MEDIZINPRODUKTE
DECLARATION OF CONFORMITY FOR MEDICAL DEVICES
DECLARATION DE CONFORMITE DISPOSITIFS MEDICAUX

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD PARA PRODUCTOS MEDICOS
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA PER DISPOSITIVI MEDICI

Name des Herstellers / Manufacturer / Nom du fabricant /

Nombre del fabricante / Nome del fabbricante DUBR DENTAL AG

Anschrift des Herstellers / Address / Adresse du fabricant / Hopfigheimer StraBe 17
Direccién del fabricante / Indirizzo del fabbricante D-74321 Bietigheim-Bissingen
Germany

Artikelbezeichnung / Product name / Nom de I’article / s -
. i L . VistaScan Mini

Designacién del producto / Denominazione articolo

Wir erkléren hiermit, dass das oben beschriebene Produkt den einschlégigen Bestimmungen der unten aufgefihrten Richtlinien entspricht:

Richtlinie 93/42/EWG Gber Medizinprodukte in der giltigen Fassung.

Konformitétsbewertungsverfahren geméaf3 Anhang VL.

Richtlinie zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréten 2011/65/EU in der giltigen Fassung.

Durr Dental tragt die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung der Konformitéatserklérung.

Diese Erklérung gilt for Produkte, die bis zum 28.06.2018 in Verkehr gebracht werden.

Herewith we declare that the above product is in accordance with the relevant stipulations of the directive listed below:

According to the current version of European Guideline 93/42/EEC on Medical Products.

Conformity assessment procedure according to Annex VII.

According to the current version of European Directive 2011/65/EU of on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic
equipment.

Dirr Dental is solely responsible for the issuance of the Declaration of Conformity.

This declaration is valid for products placed on the market to 28.06.2018.

Nous déclarons que le produit ci-dessus est conforme aux recommandations de la directive suivante:

Directive 93/42/CEE pour les dispositifs médicaux dans la version actuelle.

Procédure relative & I'évaluation de la conformité visée & I'annexe VII.

Directive relative & la limitation de |'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques da 2011/65/UE dans la
version actuelle.

Dirr Dental est le seul responsable de |’émission de la déclaration de conformité.

Cette déclaration est valable aux produits mis sur le marché jusqu'au 28.06.2018.

Con éste certificamos, que el producto arriba descrito corresponde a lo exigido por las directrices pertinentes expuestas a continuacién:

Directriz 93/42/CEE sobre dispositivos médicos en la versién actual.

Procedimiento relativo a la evaluacién de la conformidad a que se refiere el Anexo VII.

Directiva sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos 2011/65/UE en la versién actual.
La empresa Dirr Dental asume toda la responsabilidad en la elaboracién y expedicién de la declaracién de conformidad.

Este certificado encuentra aplicacién para los productos que han sido comercializados hasta el 28.06.2018.

Dichiariamo con la presente che il prodotto sopra menzionato corrisponde alle disposizioni relative alle direttive qui di seguito riportate:

Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici nell'odierna stesura.

Procedura per la valutazione della conformita di cui all'allegato VII.

Direttiva sulla restrizione dell’'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche 2011/65/UE nell’odierna stesura.
Durr Dental & l'unico responsabile del rilascio della dichiarazione di conformita.

Questa dichiarazione vale per i prodotti immessi in commercio fino al 28.06.2018.

Bietigheim- Bissingen, den / date / le / el / li 2015-07-22
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Referenznummer:
Reference number:
Numéro de commande:
NUmero de referencia:
N° riferimento:

Klassifizierung:

Classification:
Classification:
Clasificacién:

Classificazione:

CE- Kennzeichnung ab Chargen- / Seriennummer:
CE- mark starting with batch- / serial number:
Marquage CE a partir du numéro de charge / série:
Simbolo de homologacién CE a partir del nOmero

de lote / serie:

Marchio CE a partire dal n° di lotto / matricola:

VistaScan Mini
2141-01
2141-07
2141-000-50

VistaScan Mini Korea
2141-08
2141-000-52

VistaScan Mini Plus
2141-21
2141-000-80
2141-21L
2141-000-80L
2141-21VG
2141-000-80VG

VistaScan Mini Plus Japan
2141-25
2141-000-81

VistaScan Mini Plus China
2141-71
2141-000-83

VistaScan Mini View
2142-01

2142-01L

2142-07
2142-000-80
2142-000-80L
2142-000-80E

VistaScan Mini View Japan
2142-05

2142-000-81

2142-000-81E
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Director of Quality Management

Directeur de management de la qualité
Director dep. Management de Calidad
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Referenznummer:
Reference number:
Numéro de commande:
NUmero de referencia:
NP° riferimento:

Klassifizierung:
Classification:
Classification:
Clasificacién:
Classificazione:

CE- Kennzeichnung ab Chargen- / Seriennummer:
CE- mark starting with batch- / serial number:
Marquage CE a partir du numéro de charge / série:
Simbolo de homologacién CE a partir del nGmero
de lote / serie:

Marchio CE a partire dal n° di lotto / matricola:

VistaScan Mini China
2142-71
2142-000-83

VistaScan Mini View Korea
2142-08
2142-000-82

VistaScan Mini Easy
2143-01

2143-07
2143-000-50

VistaScan Mini Easy China
2143-51
2143-000-53

VistaScan Mini Easy China
2143-52

2143-000-54
2143-000-54E

VistaScan Mini Easy
2143-61

2143-67
2143-000-60
2143-000-60E

VistaScan Mini Russland

2143-62
2143-000-61
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