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Déclaration CE de conformité

Nous, soussignés,
Vertex-Dental B.V.
Centurionbaan 190
3769 AV Sopesterberg
Pays-Bas

déclarons par la présente, sous notre seule responsabilité, que le produit portant le marguage
CE auquel se réfere cette declaration,

Dental LT Clear

Les codes de produit sont joints en annexe.

a été classé comme dispositif de classe Ila selon I"Annexe IX, régle 5, et satisfait aux
principales exigences et dispositions de la directive 93/42/CEE du Conseil relative aux
dispositifs médicaux, telle que modifiée par la directive 2007/47/CE |

est conforme aux normes EN ISO 1641:2009, EN ISO 10993-1:2009/AC2010, EN ISO 10993-
3:2009, EN 1SO 10993-5:2009 et EN 908:2008 ;

et est soumis a la procédure énoncée a |'Annexe II (& I'exclusion de la section 4) de la directive
93/42/CEE du Conseil telle que modifiée par la directive 2007/47/CE.

Cette déclaration est rédigée sur la base du certificat CE systeme complet d'assurance de
qualite
n® BE12/223574916 Version 10, valable jusqu'au 17/12/2020 et délivré par :

Organisme notifié n® 0120

SGS United Kingdom Ltd.

202B Worle Parkway

Weston-super-Mare, BS22 6WA

Royaume-Uni

La présente déclaration de conformité couvre tous les lots produits, & partir des lots :
XK384N01

Spesterberg, le 21 septembre 2017
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Mme N.C. Petérsg — van der Koppel
General Manager Development & Regulatory
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Annexe I : Références de produit Dental LT Clear
Description Contenance | Code de produit
Formlabs Dental LT Clear/Clear 1000 ml NPFLOCCLED1000
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