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Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Produktspezifikation / Product details:

Produktbezeichnung / Product name Zahnseparator /dental separator
Type / Type Wiegekeil

Klassifizierung nach RL 93/42/EWG, Anhang IX / Klasse I, Anhang IX / Regel 5
Classification according 93/42/EEC, annex IX

Konformitatsbewertung / Assessment details:

Verfahren nach RL 93/42 EWG / Anhang VII
Route of directive 93/42/EEC

Angewandte Normen / Used standards:
| Harmonisierte Normen / Harmonized standards EN 60601-1:2006 |

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben beschriebenen Produkte in der gelieferten
Ausfiihrung den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG und den 6sterreichischen Medizinprodukte-
gesetzes BGBI. 657/1996 i.d.g.F. entsprechen. Die Produkte werden mit dem CE-Kennzeichen verse-
hen.

We declare under sole responsibility that the products described above as delivered are in compliance
with directive 93/42/EEC and the Austrian medical-device-law BGBI. 657/1996. The products are CE

marked.
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