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Repeatable and precise 3D printers

ES prohlaseni o shodé

Nazev vyrobce:
Adresa vyrobce:

SRN (jednotné registracni Cislo):

Jméno opravnéného zastupce
(pokud je to relevantni):

Adresa opravnéného zastupce
(pokud je to relevantni):

SRN (jednotné registracni Cislo):
Zakladni UDI-DI:
Nazev zafizeni (zafizeni):

Kéd produktu / éislo dilu:

Klasifikace:

Urceni:

Nazev oznameného subjektu:
Adresa oznameného subjektu:

Identifikacni Cislo oznameného
subjektu:

Spolecné specifikace (CS):

Zpusob posuzovani shody:

Asiga
Unit 2, 19-21 Bourke Rd, Alexandria, NSW, 2015, Australie
AU-MF-000012099

MT Promedt Consulting GmbH

Ernst-Heckel-StraRe 7, 66386 St. Ingbert, Némecko

DE-AR-000000085

93592150RESINSUW

DentaGUIDE, DentaTRAY, DentaTRY, DentalBT

DentaGUIDE: 04504

DentaTRAY: 05165

DentalBT: 03746

DentaTRY: A1:03768, A2:03817, A3:03819,
B1: 03821, B2: 03823, B3: 03825

Trida | podle pravidla 5 pfilohy VIl nafizeni o zdravotnickych prostredcich (EU
2017/745)

Pfedmétné vyrobky jsou suroviny urcéené k aditivni vyrobé v kombinaci s 3D
tiskarnami na bazi digitalniho zpracovani svétla (DLP), které podporuji pryskyfice

Acicaa L anirah & ALY nra 21ithini 2a¥{sani
N/A - Tfida |, vlastni certifikace.
NEUPLATNUJE SE

NEUPLATNUJE SE

NEUPLATNUJE SE

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745, ¢l. 52 odst. 7 MDR

Toto prohlaseni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost spole¢nosti Asiga. Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedené
zdravotnické prostredky splfiuji ustanoveni nafizeni (EU) MDR 2017/745 pro zdravotnické prostfedky. Toto prohlaseni
je podlozeno schvalenim systému kvality podle normy ISO 13485 vydanym spolecnosti BSI.

Veskera podplirnd dokumentace se uchovava v prostorach vyrobce.

Justin Elsey
Vykonny reditel

Stranalz Asiga PtylLtd

Misto a datum vydani:

Alexandria, Sydney, Australie, 30/05/2023

Revize 10 Datum ucinnosti: 3°.kvétna 2023.




