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Declaration of CE Conformity Regulation (EU) 2017/745 ENGLISH
Déclaration de conformité CE Réglement (UE) 2017/745 FRANCAIS
Dichiarazione di conformita secondo fe norme della C.E Regolamento (UE) 2017/745 ITALIANO
Declaracion de conformidod segun la C.E. Reglamento (UE) 2017/745 ESPANOL
Hersteller: Manufacturer / Fabricant / Fabbricante / Fabricante

Renfert GmbH

Untere GieRwiesen 2

78247 Hilzingen, Deutschland Germany / Allemagne / Genmania / Alemania

SRN: DE-MF-000005448

Fur die Ausstellung der Konformitatserklarung tragt die Renfert GmbH die alleinige Verantwortung. Wir
erklaren hiermit, dass die Produkte:

Renfert GmbH takes the whole responsibility for the edition of the declaration of conformity. We hereby declare that the products:
La société Renfert GmbH est seule responsable de l'établissement de la déclaration de conformité. Nous déclarons par la présente
que les produits :

La Renfert GmbH & 'unica responsabile del rilascio della dichiarazione di conformita. Con la presente dichiariamo che i prodotti:

La empresa Renfert GmbH es la tnica responsable de la emisién de la declaracién de conformidad. Por la presente declaramos
gue los productos:

Produktgruppe: Verstarkungsnetze und Verstarkungsgitter fiir zahntechnische Prothesen
Type / Type / Tipo / Tipo Strengthening net and strengthening grid for dental prosthetic denture

Treillis métalliques et grillages de renforcement pour prothéses dentaires

Rete die rinforzo e armature palatale per protesi dentali

Red reforzadoras y rejillas reforzadoras para protesis dental

Basis-UDI-DI:
Basic UDI-DI / UDI-DI de base / UDI-D| di base / UDI-D] basico

AR AGRIAIR

+J0092200

UDI-DI Bezeichnung / Description / Description / Descrizione | REF
/ Descripcion
J00922221000 | Drahtnetze fein 50x10 cm vergoldet 2222100

Mesh strength., fine, 50x10cm, gold-pl. roll
Treillis, fin, 50x10em, doré rouleau

Reti metalliche fine dorate, 50x10cm rotolo
Telas metélicas doradas, 50x10cm rollo

J00922321000 | Drahtnetze mittel 50x10 cm vergoldet 2232100
Mesh strength., med., 50x10cm, gold-pl. roll
Treillis, moyen, 50x10cm, doré rouleau

Reti metalliche medie dorate, 50x10cm rotolo
Telas metalicas dorads, 50x10cm rollo
J00923500040 | Verstarkungsgitter 0,4mm 2350004
Strengthening grid, 0,4mm 5 pcs.
Grillage de renforcement, 0,4mm 5 pces.
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Armatura palatale, 0,4mm 5 pzi.
Rejillas reforzadoras, 0,4mm 5 pz.

J00923501040

Verstarkungsgitter 0,4mm vergoldet 2350104
Strengthening grid, 0,4mm, gold-plated 5 pcs.
Grillage de renforcement, 0,4mm, doré 5 pces.
Armatura palatale, 0,4mm, dorato 5 pzi.
Rejillas reforzadoras, 0,4mm, doradas 5 pz.

den folgenden einschlagigen Bestimmungen entsprechen: Verordnung (EU) 2017/745, Anhang |

complies with the following norms: Regulation (EU) 2017/745, Annex |

est conforme aux: Reglement (UE) 2017/745, Annexe |
corrisponde alle norme seguenti: Regolamento (UE) 2017/745, Appendice |
corresponde a las siguientes prescripciones pertinentes: Reglamento (UE) 2017/745, Anexo |

Die genannten Artikel werden als Medizinprodukte der Klasse lla eingestuft. (Anhang VlIl, Regel 5)

The mentioned articles are classified as medical device class lla. (Appendix VIll, Rule 5)

Les articles mentionnés sont classifiés comme dispositifs médicaux classe lla. (Annexe VI, regle 5)

Gli articoli menzionati sono classificati come dispositivi medici classe lla. (Appendice VIll, Regola 5)

Los articulos mencionados estan clasificados como dispositivos médicos de la clase lla. (Anexo VIil, Regla 5)

Zweckbestimmung: Verstarkungsnetze und Verstarkungsgitter werden als Verstarkungselemente in her-
ausnehmbaren Zahnprothesen eingesetzt. Sie haben die Aufgabe, eingebettet in

Kunststoffbereiche der Zahnprothese, diese Bereiche zu stabilisieren.

Reinforcement mesh and reinforcement grids are used to strengthen removable dentures. They are em-

bedded in the resign of the denture to stabilize these areas.

Les treillis et les grilles de renfort sont utilisés pour renforcer les prothéses dentaires amovibles. Elles

sont intégrées dans la résille de la prothése pour stabiliser ces zones.

Le reti di rinforzo e le griglie di rinforzo sono utilizzate per rafforzare le protesi rimovibili. Sono incorpo-

rate nelle dimissioni della protesi per stabilizzare queste aree.

Las mallas y rejillas de refuerzo se utilizan para reforzar las protesis dentales extraibles. Se incrustan en

la renuncia de la dentadura para estabilizar estas zonas.

Am Konformitatsbewertungsverfahren beteiligte Benannte Stelle:
Notified body involved in the procedere of assessment of conformity:

Au systéme d'évaluation de conformité d'un organisme nofifie:

Organismo netificato coinvolto nel sistema di valutazione della conformita:
Organismo notificado participado en el Sistema de evaluacion de coformidad:

DEKRA Certifikation GmbH, Handwerkstrake 15, 70565 Stuttgart

Kennummer: 0124
ldentification no: 0124

Numero d'identification: 0124
Numero d'identificazione: 0124
Numero de identification: 0124

Ruckverfolgbarkeit: Zur Rickverfolgbarkeit wird die Chargennummer in der UDI-PI verwendet.

Traceability: The batch number in the UDI-PI is used for traceability
Tracabilité: Le numéro de lot dans I'UDI-PI est utilisé pour la tragabilite
Tracciabilita: I numero di lofto nellUDI-P! viene utilizzato per la tracciabilita
Trazabilidad: El ndmero de lote en el UDI-PI se utiliza para la trazabilidad
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Diese Erklarung verliert bei nicht mit dem Hersteller abgestimmter Veranderung des Produkts, oder des be-

stimmungsgemalen Gebrauchs, ihre Gultigkeit.

This declaration is voided in case the product is altemated or it is employed for any improper purposes without manufacturer's au-
thorization.

Cette déclaration perd sa validité si le produit est modifié ou utilisé a d'autres fins sans l'authorisation du fabricant.

Questa dichiarazione perde la validita se il prodotto viene modificato arbifrariamente o utilizzato per scopi diversi senza l'autorizza-
zione del fabbricante.

Esta declaracién perderé su validez en caso de modificar el producto o su uso previsto sin previa autorizacién del fabricante.

Diese Konformitatserklarung gilt bis zum 07.02.2027.

This declaration of conformity is valid fill 07.02.2027.

Cette déclaration de conformité est valable jusqu'au 07.02.2027.
Questa dichiarazione di confonmita é valida fino al 07.02.2027.
Esta declaracion de conformidad es vélida hasta el 07.02.2027.

Fr die Ausstellung : For the edition / Pour I'exposition / Per la mostra / Para la exposicién

Hilzingen, 08.02.2023

/ ol
7
A N S Rl H e pet %L\
/! J
Klaus Baschnagel Thomas Braams
Mitglied der Geschéftsleitung Verantwortliche Person zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften
Member of the management board Person responsible for compliance with regulatory requirements
Membre du conseil d'administration Personne responsable du respect des exigences réglementaires
Membro del consiglio di amministrazione Responsabile della conformita ai requisiti normativi
Miembro del consejo de administracién Persona responsable del cumplimiento de la normativa
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Conformiteitsverklaring CE Verordening (EU) 2017/745 NEDERLANDS
Samsvarserklzering CE Forordning (EU} 2017/745 NORSK
Férsékran om Gverensstimmelse CE Direktiv (EU) 2017/745 SVENSKA

CE vastavusdeklaratsioon mddrus (EL) 2017/745 EESTI
Hersteller: Fabrikant / Produsent / Tyskland / Tootja

Renfert GmbH

Untere Giel3wiesen 2

78247 Hilzingen, Deutschland Duitsland / Tyskiand / Tyskland / Saksamaa

SRN: DE-MF-000005448

Fir die Ausstellung der Konformitétserklarung tragt die Renfert GmbH die alleinige Verantwortung. Wir er-
kldren hiermit, dass die Produkte:

Renfert GmbH draagt de uitsiuitende verantwoordelijkheid voor de opstelling van de conformiteitsverklaring. Wij verklaren hierbij
dat het product:

Renfert GmbH er eneansvarlig for & utstede samsvarserklaeringen. Vi erklaerer hermed at produkiene:

Renfert GmbH dr ensamt ansvarig for utférdandet av férsékran om dverensstdmmelse. Hdrmed intygar vi att produkten
Vastavusdeklaratsiooni véljaandmise eest vastutab ainuisikuliselt Renfert GmbH. Kinnitame, et alljdrgnevad tooted:

Produktgruppe: Verstarkungsnetze und Verstéarkungsgitter flr zahntechnische Prothesen
Type / Type / Typ / Tiiip Versterkingsnetten en versterkingsrooster voor tandheelkundige prothesen
Armeringsnett og armeringsgitter for tannproteser
Armeringsnét och armeringsgaller fér tandproteser
Tugevdusvorgud ja tugevdusvéred hambaproteesidele

Basis-UDI-DI:
Basis-UDI-DI / Basis-UDI-DI / Grundldggande UDI DI / Alus-UDI-DI

AR

+J0092200Z

UDI-DI Bezeichnung Omschrijving / Betegnelse / Beteckning / | REF
Tahis

J00922221000 | Drahtnetze fein 50x10 cm vergoldet 2222100
Draadnet fijn 50x10 cm verguld
Tradnett fin 50x10 cm forgylt

Tradnét fint 50x10 cm guldpléterat
Traatvérgud peened 50 x 10 cm kullatud

J00922321000 | Drahtnetze mittel 50x10 cm vergoldet 2232100
Draadnet middel 50x10 ecm verguld
Tradnett middels 50x10 cm forgylt

Tradnat medel 50x10 cm guldpléterat
Traatvérgud keskmised 50 x 10 cm kullatud

J00923500040 | Verstarkungsgitter 0,4mm 2350004

Versterkingsrooster 0,4mim
Armeringsgitter 0,4mm
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Férstérkningsgaller 0,4mm
Tugevdusvéred 0,4 mm
J00923501040 | Verstarkungsgitter 0,4mm vergoldet 2350104

Versterkingsrooster 0,4mm verguld

Armeringsgitter 0,4mm forgylt

Férstérkningsgaller 0,4 mm guldpléterat

Tugevdusvored 0,4 mm kullatud
den folgenden einschlagigen Bestimmungen entsprechen: Verordnung (EU) 2017/745, Anhang |
voldoen aan de volgende toepasselijke bepalingen: Verordening (EU) 2017/745, bijlage |
tilsvarer felgende gjeldende bestemmelser: Forordning (EU) 2017/745, vedlegg |
foljer foljiande relevanta bestdmmelser Direktiv (EU) 2017/745, bilaga |
vastavad alljdrgnevatele kohalduvatele néuetele: méérus (EL) 2017/745, | lisa,

Die genannten Artikel werden als Medizinprodukte der Klasse lla eingestuft. (Anhang VIII, Regel5)

De genoemde ariikelen zijn als medisch hulpmiddel van de klasse lla ingedeeld. (Bijlage VI, Regel 5)
Artiklene som er nevnt er klassifisert som medisinsk utstyr av klasse Illa. (Vedlegg VIII, regel 5)

De némnda artiklama &r klassificerade som medicintekniska produkter i klass lla. (Bilaga VI, Regel 5)
Nimetatud tooted liigitatakse lla klassi meditsiiniseadmeteks. (VI lisa, reegel 5)

Zweckbestimmung:

Verstarkungsnetze und Verstarkungsgitter werden als Verstarkungselemente in her-
ausnehmbaren Zahnprothesen eingesetzt. Sie haben die Aufgabe, eingebettet in

Kunststoffbereiche der Zahnprothese, diese Bereiche zu stabilisieren.
Versterkingsnetten en versterkingsroosters worden gebruikt als versterkingselementen in uitneembare
tandprothesen. Ze hebben de taak om, ingebed in het kunststofgedeelte van de tandprothese, deze be-
reiken te stabiliseren.

Armeringsnett og armeringsgitter brukes som armeringselementer i avtagbare tannproteser. Innebygd i
plastomrader i tannprotesen, skal de stabilisere disse omradene.

Férstarkningsnét och férstérkningsgaller anvédnds som férstdrkningselement i avtagbara fandproteser.
Dess uppgift, inbdddade i plastytor i tandprotesen (t.ex. munhustak), &r at stabilisera dessa omraden.
Tugevdusvdrke ja tugevdusvdoresid kasutatakse fugevduselementidena eemaldatavates hambaproteesi-
des. Nende lilesanne on hambaproteesi plastist piirkondadesse paigaldatuna neid piirkondi stabilisee-
rida.

Am Konformitdtsbewertungsverfahren beteiligte Benannte Stelle:
Aangemelde instantie betrokken bij de conformiteitsbeoordelingsprocedure:
Nevnt organ involvert i prosedyren for samsvarsvurdering:

Anmélt organ som deltar i férfarandet fér bedémning av éverensstémmelse:
Vastavushindamismenetluses osalev teavitatud asutus:

DEKRA Certifikation GmbH, Handwerkstrale 15, 70565 Stuttgart

Kennummer: 0124

Identificatienummer: 07124

Identifikasjonsnummer: 0124
Identifikationsnummer: 0124
Identifitseerimisnumber: 0124

Ruckverfolgbarkeit:
Traceerbaarheid:
Sporbarhet:
Sparbarhet:
Jélitatavus:

FB-MP-14; Rev.: 00
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Zur Ruckverfolgbarkeit wird die Chargennummer in der UDI-PI verwendet.
Het batchnummer in de UDI-P! wordt gebruikt voor de traceerbaarheid

Batchnummeret i UDI-PI brukes for sporbarhet

Batchnumret i UDI-PI anvdnds fér sparbarhet

Jélgimiseks kasutatakse UDI-PI partiinumbrit
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Diese Erklarung verliert bei nicht mit dem Hersteller abgestimmter Veranderung des Produkts, oder des be-
stimmungsgemafRen Gebrauchs, ihre Glltigkeit.

Deze verklaring verliest zijn geldigheid bij niet met de fabrikant afgestemde wijzigingen aan het product of het doelmatig gebruik.
Denne erklseringen mister sin gyidighet ved endringer pa produktet som ikke er avtalt med produsenten eller hvis produktet bru-kes
mot hensikten.

Denna forklaring fériorar sin giltighet vid dndringar av produkten som infe har avtalats med tillverkaren eller om produkten inte an-

vénds pa avsett sétt.
See deklaratsioon kaotab kehtivuse, kui toodet modifitseeritakse tooljaga kooskélastamata viisil v8i kui toodet ef kasutata otstarbe-

kohaselt.

Diese Konformitatserklarung gilt bis zum 07.02.2027.
Deze conformiteitsverklaring geldt tot 07/02/2027.

Denne samsvarserkleeringen er gyldig frem til 07.02.2027.
Denna férsékran om éverensstdmmelse &r giltig till 07.02.2027.
See vastavusdeklaratsioon kehtib kuni 07.02.2027.

Fur die Ausstellung: Voor de opstelling / For utstedelse / Fér utférdandet / Vélja antud

Hilzingen, 08.02.2023

W APl
/?/%ﬁ- -/d/f'%-f Z&Joé 4% %}L_‘_

a 7~
Klaus Baschnagel Thomas Braams
Mitglied der Geschéftsleitung Verantwortliche Person zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften
Lid van de Raad van Bestuur Verantwoordelijke voor naleving van de regelgeving
Medlem av forretningslecielsen Person ansvearlig for overholdelse av regeiverk
Ledamot i direktionen Ansvarig person for regelefterlevnad
Juhatuse liige Regulatiivnéuele jérgimise eest vastutav isik
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CE atbilsitbas deklaracija
CE atitikties deklaracija

Deklaracja zgodnosci CE

Vyhlésenie o zhode CE

Regula (ES} 2017/745 LATVIESU
Reglamento (ES) 2017/745 LIETUVIESU
Rozporzgdzenie {UE} 2017/745 POLSKI
Nariad enie {EU) 2017/745 SLOVENSKY

Hersteller: RaZotajs / Gamintojas / Producent / Vyrobca
Renfert GmbH

Untere GielRwiesen 2

78247 Hilzingen, Deutschland Vacija / Vokietija / Niemcy / Nemecko
SRN: DE-MF-000005448

Fur die Ausstellung der Konformitatserklarung trégt die Renfert GmbH die alleinige Verantwortung. Wir er-
klaren hiermit, dass die Produkte:

Uznémums Renfert GmbH uznemas pilnu atbildibu par atbilstibas deklaracijas izdoSanu. Ar So més apliecinam, ka izstradajumi:
Uz atitikties deklaracijos iSdavimg atsako tik ,Renfert GmbH". Siuo deklaruojame, kad gaminiai :
Odpowiedzialnosc za sporzadzenie deklaracji zgodnosci ponosi wytacznie firma Renfert GmbH. Niniejszym oswiadczamy, ze pro-

dukty:

Zodpovednost za vystavenie vyhldsenia o zhode nesie vyhradne spoloénost' Renfert GmbH. Tymto vyhlasujeme, Ze uvedené

vyrobky:

Produktgruppe:

Verstarkungsnetze und Verstarkungsgitter fur zahntechnische Prothesen

Tips / Grupé / Grupa / Skupina Pastipringjuma sieti un pastiprindjuma rezgi zobu protézém

Basis-UDI-DI:

Sustiprinantys tinkleliai ir sustiprinancios grotelés danty protezams
Siatki wzmacniajace do protez zebowych
Vystuzovacie sietky a vystuZovacie mrieZky pre zubné technické protézy

Bazes UDI-DI / Bazinis UDI-D! / Bazowy UDI-DI / Zékladné UDI-DI

[ITBAMMrr

+

UDI-DI

Bezeichnung Apziméjums / Pavadinimas / Nazwa / REF
Oznacenie

J00922221000

Drahtnetze fein 50x10 cm vergoldet 2222100
Smalki stieplu tikli, 50x 10 cm, apzeltiti

Smulkas vieliniai tinkleliai 50x10 cm, paauksuoti
Siatki druciane drobne 50x10 cm poziacane
Jemné drétené sietky 50 x 10 cm, poziatené

J00922321000

Drahtnetze mittel 50x10 cm vergoldet 2232100
Videji stieplu tikli, 50x10 cm, apzelfili

Viduriniai vieliniai tinkleliai 50x10 cm, paauksuoti
Siatki druciane Srednie 50x710 cm poztacane
Stredné drotené sietky 50 x 10 cm, pozlatené

J00923500040

Verstarkungsgitter 0,4mm 2350004
Pastiprindjuma reZgi, 0,4 mm
Sustiprinancéios grotelés, 0,4 mm
Siatka wzmacniajgca 0,4 mm
VystuZovacia mrieZka 0.4 mm

FB-MP-14; Rev.: 00
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J00923501040 | Verstarkungsgitter 0,4mm vergoldet 2350104
Pastiprindjuma rezgi, 0,4 mm, apzelftti
Sustiprinancios grotelés, 0,4 mm, paauksuotos
Siatka wzmacniajaca 0,4 mm poziacana
VvstuZzovacia mriezka 0,4 mm, pozldtené

den folgenden einschlagigen Bestimmungen entsprechen:  Verordnung (EU) 2017/745, Anhang 1

atbilst sadiem spékéa esosajiem noteikumiem: Regula (ES) 2017/745, | pielikums

atitinka tam tikras nuostatas: Reglamento (ES) 2017/745, | priedas

sg zgodne z obowigzujgcymi przepisami: Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Dodatek J
spiriaju nasledujice prislusné ustanovenia: Nariadenie (EU) 2017/745, Priloha |

Die genannten Artikel werden als Medizinprodukte der Klasse lla eingestuft. (Anhang VIII, Regeld)
Minétie izstradajumi ir kiasificéti ka lla klases mediciniskas ierices. (VIlI pielikuma 5. noteikums)

Nurodyti gaminiai klasifikuojami kaip Ila klaseés medicinos produktai. (VIIl priedas, 5 faisykle)

Wymienione artykuty sa kiasyfikowane jako wyroby medyczne klasy lia. (Zalqgcznik VI, Regula 5).

Uvedené artikle st klasifikované ako medicinske produkty triedy lia. (Priloha VI, Pravidlo 5)

Zweckbestimmung: Verstarkungsnetze und Verstarkungsgitter werden als Verstarkungselemente in her-
ausnehmbaren Zahnprothesen eingesetzt. Sie haben die Aufgabe, eingebettet in
Kunststoffbereiche der Zahnprothese, diese Bereiche zu stabilisieren.

Pastiprindjuma sietus un pastiprindjuma rezgus izmanto ka pastiprinajuma elementus iznemamajas zobu
protézés. To uzdevums ir, ieguldot tos zobu protéZu plastmasas dalas, stabilizét $is dajas.
Sustiprinantys tinkleliai ir sustiprinancios grotelés naudojami kaip sustiprinantys elementai iSimamuo-se
danty protezuose. Jie dedami danty protezo plastiko srityse, skirti Sioms sritims stabilizuofi.

Siatki wzmacniajgce sa stosowane jako elementy wzmacniajgce w wyjmowanych protezach zebowych.
Zostaty one na state umieszczone w wykonanych z tworzywa sztucznego obszarach prote-zy zebowej i
stuzg do stabilizacji tych obszarow.

Vystuzovacie sietky a vystuzovacie mriezky sa pouZivaju ako vystuZovacie prvky vo vyberatelnych zu-
bnych protézach. Ich tlohou je stabilizécia plastovych oblasti zubnej protézy, do ktorych su vioZzené.

Am Konformitdtsbewertungsverfahren beteiligte Benannte Stelle:
AtbilstThas novertejuma procedtiréd iesaistrid pazinotd iestéde: Ati-

tikties vertinimo procediiroje dalyvaujanti notifikuotoji jstaiga:

Jednostka notyfikowana zaangatowana w procedurl? oceny zgodnosci:
Notifikovany organ zapojeny do postupu posudzovania zhody:

DEKRA Certifikation GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart

Kennummer: 0124
Identifikédcijas numurs: 0124
Kodas:0124

Numer identyfikacyjny: 0124
Identifikacne cfslo: 0124

Ruckverfolgbarkeit: Zur Ruckverfolgbarkeit wird die Chargennummer in der UDI-PI verwendet.

Izsekojamiba: partijas numurs UDI-PI tiek izmantots izsekojamibai
Atsekamumas: atsekamumui naudojamas partijos numeris UDI-PI.
Identyfikacja: Do identyfikacji stosowany jest numer partii w UDI-P/
Vysledovatelnost: Pre vysledovatelnost sa pouZiva Cislo $arze v UDI-PI
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Diese Erklarung verliert bei nicht mit dem Hersteller abgestimmter Verdnderung des Produkts, oder des be-

stimmungsgemaflen Gebrauchs, ihre Giltigkeit.

ST deklaracija zaudé spéku, ja izstradajums tiek parveidots tada veida, kas nav saskanots ar razotaju, vai ja izstradajums tiek iz-
mantots tada veida, kas nav saskanots ar razotaju.

Atliekant su gamintoju nesuderintus gaminio pakeitimus arba naudojant ji ne pagal paskirtj, 5i deklaracija tampa negaliojanti.
Niniejsza deklaracja traci waznosc¢ w przypadku modyfikacji produktu nieuzgodnionej z producentem lub w przypadku uzZytko-wania
niezgodnego z przeznaczeniem.

Toto vyhlasenie strati svoju platnost pri zmene vyrobku alebo pouZiti v rozpore s ur€enim, ktoré neodsuhlasil vyrobca.

Diese Konformitatserklarung gilt bis zum 07.02.2027.

ST atbilstibas dekiaracija ir spéka fidz 07.02.2027.

Si atitikties deklaracija galioja iki 2027-02-07.

Niniejsza deklaracja zgodnosci cbowigzuje do dn. 07.02.2027.
Toto vyhlasenie o zhode plati do 07. 2. 2027.

Fur die Ausstellung: lzsniegsanai / Uz idavimg atsakingas asmuo / Sporzadzono / Pre vystavenie

Hilzingen, 08.02.2023 Hilcingene / Hilcingenas / Hilzingen

L Leeg /_Tw%z,/;//a( % . /é/___——

Klaus Baschnagel Thomas Braams

Mitglied der Geschéftsleitung Verantwortliche Person zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften
Valdes loceklis Par normativo aktu ievérosanu athildiga persona

Valdybos narys Uz taisykiiy laikymasi atsakingas asmuo

Czionek Zarzadu Osoba odpowiedzialna za zgodnosc regulacyjna

Clen vedenia spolodnosti Osoba zodpovedna za dodrzanie regulacnych predpisov
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Declaracdo de conformidade CE
Andwon cuppdpowaonc CE
Overensstemmelseserklzring CE
Vaatimustenmukaisuusvakuutus CE

Regulamento (UE) 2017/745
Kavoviouoc (EE) 2017/745
Forordning (EU) 2017/745
Asetus (EU) 2017/745

PORTUGUES
EANHNIKA
DANSK
SUOMALAINEN

Hersteller: Fabricante / KaraoksuaoTiic / Producent / Valmistaja
Renfert GmbH
Untere GielRwiesen 2

78247 Hilzingen, Deutschland Alemanha / Meppavia / Tyskland / Saksa

SRN: DE-MF-000005448

Fur die Ausstellung der Konformitatserklarung tragt die Renfert GmbH die alleinige Verantwortung. Wir er-
klaren hiermit, dass die Produkte:

A Renfert GmbH é a tinica responsavel pela emisséo da declaragdo de conformidade. Declaramos pela presente que os produtos:
Mo m oovraén me SRAwaons ouppepEWans amokAsaTiki euBuvn gépel n eraipeia Renfert GmbH. Me v mapouoa dnAwvouue Ot Tar
mpolovra:

For udstedeisen af overensstemmelseserklaeringen baerer Renfert GmbH alene ansvaret. Vi erkleerer hermed, at produkterne:
Renfert GmbH kantaa yksinomaisen vastuun vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laatimisesta. Tdten vakuutamme, efté tuotteet:

Produktgruppe: Verstarkungsnetze und Verstarkungsgitter fur zahntechnische Prothesen
Tipo / Turmro¢ / Type / Tipo Telas e redes de reforgo para proteses dentdrias

EVIOYUTIKG BiXTUQ KO EVITYUTIKG TTASyuara yia TexvnTéC odovToOToIKiES

Forstzerkningsnet og forstarkningsgitre il tandtekniske proteser

Red reforzadoras y rejillas reforzadoras para protesis dental
Basis-UDI-DI:

Basic UDI-DI / Bé&on UDI-DI / Basic UDI-DI / Perus-UDI-DI

I

J0092200Z4

+

UDI-DI Bezeichnung Designacéo / Ovopuaocia / Betegnelse / REF
Nimitys
J00922221000 | Drahtnetze fein 50x10 cm vergoldet 2222100

Redes de reforco finas 50x10 cm douradas
Suppaniva diytua wiAd 50x10 cm emixpUOWUEVT
Tradnet fine 50x10 cm, forgyldte
Teraslankaverkot hieno 50x10 cm kullattu

J00922321000 | Drahtnetze mittel 50x10 cm vergoldet 2232100
Redes de reforco médias 50x10 cm douradas
Supuéniva dixtua pérpia 50x10 cm emixpuowpEva
Tradnet middel 50x10 cm, forgyldte
Teraslankaverkot keskivahva 50x10 cm kullattu

J00923500040 | Verstarkungsgitter 0,4mm 2350004
Tela de reforco 0,4 mm
Evigxunko mAéypa 0,4 mm

FB-MP-14; Rev.: 00
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Forsteerkningsgitre 0,4 mm
Vahvistusristikko 0,4 mm

J00923501040 | Verstarkungsgitter 0,4mm vergoldet 2350104
Tela de reforgo 0,4 mm dourada
Evigxutiké mAéyua 0,4mm emypuowpévo
Forsteerkningsgitre 0,4 mm, forgyldte
Vahvistusristikko 0,4 mm kullattu

den folgenden einschlagigen Bestimmungen entsprechen: Verordnung (EU) 2017/745, Anhang |
cumprem as seguintes disposicdes pertinentes: Regulamento (UE) 2017/745, apéndice |
TANPOUV TIC QITQITIIOEIS Twv TAPAKATW OXETIKWY KAVOVICHUWV: Kavovioudg (EE) 2017/745, MNapaptnua |
opfylder falgende geeldende bestemmelser: Forordning (EU) 2017/745, Bilag |

vastaavat seuraavia voimassa olevia maédréyksia: Asetus (EU) 2017/745, Liite |

Die genannten Artikel werden als Medizinprodukte der Klasse lla eingestuft. (Anhang VIII, Regel 5)
Os artigos mencionados séo classificados como dispositivos médicos de classe lla. (Apéndice VIli, Regra 5)

T avaQepdusva Tpoidvia Tagivopouviar we IaTROTEXVOAOYIKG TTpoidvTa karnyopiag lla.  (Mapdptnua VIll, Kavévag 5)

De naevnie produkter klassificeres som medicinsk udstyri klasse lla. (Bilag VIll, Regel 5)

Mainitut tuotteet luokitellaan luokan lla lagkinnéallisiksi laitteiksi.  (Liite VIII, sééntd 5)

Zweckbestimmung: Verstarkungsnetze und Verstarkungsgitter werden als Verstarkungselemente in her-
ausnehmbaren Zahnprothesen eingesetzt. Sie haben die Aufgabe, eingebettet in

Kunststoffbereiche der Zahnprothese, diese Bereiche zu stabilisieren.

Telas e redes de reforgo sdo utilizadas como elementos de reforgo em préteses dentérias removivers.
Embutidas em areas acrilicas da protese dentéaria, tém como fungdo estabilizar essas areas.

Ta evioXUTIKG OIXTUQ KOI TA EVITKUTIKG TTAEyuaTa Xpnauorroodvral we eVIOXUTIKG aTolxeia o€
QQOIPOULEVE 0BOVTIKGE ELQUTEULATA. SKOTTOS QUTWV TWV TTPOIOVTWY, TTOU EVOWUOTWVOVTAl OTIS TAQUTIKES
TTEPIOXEC TOU 0DOVTIKOU UQUTETUATOC, Eival va oTaBepOITOIOUV QUTES TIC TTEPIOXES.

Forstserkningsnet og forstaerkningsgitre anvendes som forsteerkningselementer i udtagelige tandprote-
ser. De er indlejret | tandprotesens kunststofomrader, og deres opgave er at stabilisere disse omrader.
Vahvistusverkkoja ja vahvistusristikoita kdytetdédn vahvistuselementteiné irrotettavissa hammaspro-
teeseissa. Niiden tehtdvédnd on, hammasproteesin muovialueisiin upotettuna, néiden alueiden vahvista-
minen.

Am Konformitatsbewertungsverfahren beteiligte Benannte Stelle:
Organismo notificado envolvido no procedimento de avaliagdo de conformidade:
Koivorroinuévog gopéag mou cuuueTExel otn diadikaoia agloAdynaong ouyuuopQwaon !
Bemyndiget organ, involveret i overensstemmelsesvurderingsproceduren:
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn osallistuva ilmoitettu taho:

DEKRA Certifikation GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart

Kennummer: 0124
Numero de identificagdo: 0124
Kwoikog: 0124
Registreringsnummer: 0124
Tunnusnumero: 0124

Ruckverfolgbarkeit: Zur Ruckverfolgbarkeit wird die Chargennummer in der UDI-PI verwendet.

Rastreabilidade: O numero do lote na UDI-PI é utilizado para a rastreabilidade

IxvnAaagiuornra: Mo 17 duvardTnTa TAPAKoACUBNGNS TC TTPOEAEUTNS XpnaiuoTTorEiTar o aplbucs maptidag aro UDI-PI.
Sporbarhed: Til sperbarheden anvendes serienummeret i UDI-PI

Jéljitettévyys: Jéljitettévyyteen kéytetdédn UDI-Pl.ssé olevaa erdnumeroca
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Diese Erklarung verliert bei nicht mit dem Hersteller abgestimmter Veranderung des Produkts, oder des be-

stimmungsgeméaRen Gebrauchs, ihre Gltigkeit.

Esta declaracéo torna-se invélida se o produto for modificado de uma forma n&o acordada com o fabricante ou se o produto for
utilizado de uma forma ndo acordada com o fabricante.

H mrapouoa SriAwan mauer va iox gl GE TTEQITTTWATN TPOTTOTTOINGNS TOU TTRPOIOVTOC 1) TS TTRPOBAETOUEVNS XPAGNE XWPRIC TRonyoUuevn
CUVEWVONGTT) LIE TOV KATAOKEUQOTH.

Denne erkleering mister sin gyldighed, hvis produktet eller formélet med brugen sendres uden afstemning med producenten.

Témé& vakuutus menefitdd voimassaolonsa, jos tuotteelle suoritetaan muutoksia sopimatta niistd valmistajan kanssa tai jos tuotetta
kdytetddn muuten kuin méaardystenmukaisesti.

Diese Konformitatserklarung gilt bis zum 07.02.2027.

Esta declaragdo de conformidade até ao dia 07.02.2027.

H mapouca driAwon cuuudpewaong iaxus éws nig 07.02.2027.

Denne overensstemmeiseserkisering geelder til og med den 07.02.2027
Témé vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa 07.02.2027 asti.

Fur die Ausstellung: Para a exposicao / [a 1 oUviaén / For udstedelsen / Laatinut

Hilzingen, 08.02.2023

o A i
pd. Slleers /Zaxéﬂzzﬁ/f | Y Y

Klaus Baschnagel Thomas Braams

Mitglied der Geschaftsleitung Verantwortliche Person zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften
Membro da direcéo Pessoa responséavel pelo cumprimento das condigbes regulamentares
MéAog Tou AloiknTikoU gupBouiiou Appddio ATopo yIa TNV THPNON TwY PUBUICTIKWY KAVOVIOUUV

Medlem af virksomhedsledelsen Ansvarlig person for overholdelse af reguleringsforskrifterne
Johtajiston jasen Saatelyméaarayksien noudattamisesta vastaava henkild
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Izjava o skladnosti CE Uredba (EU) 2017/74 SLOVENSCINA
Prohléseni o shodé CE Nafizeni (EU) 2017/745 CESTINA
CE-megfeleldségi nyilatkozat (EU) 2017/745 rendelet MAGYAR
Aexnapayua 3a cbomegemcmaue CE Peznamenm (EC) 2017/745 BB/ITAPCKH
Hersteller: Proizvajalec / Viyrobce / Gyarté / Mpoussodumen

Renfert GmbH

Untere GielRwiesen 2

78247 Hilzingen, Deutschland Neméija / Némecko / Németorszag / Fepmanust

SRN: DE-MF-000005448

Fur die Ausstellung der Konformitatserklarung tragt die Renfert GmbH die alleinige Verantwortung. Wir er-
klaren hiermit, dass die Produkte:

Za izdajo izjave o skladnosti nosi druzba Renfert GmbH izkljuéno odgovormost. Na tem mestu izjavijamo, da so izdelki:

Za vystaveni prohlaseni o shodé nese vyhradni odpovédnost spoleénost Renfert GmbH. Timto prohlaSujeme, Ze vyrobky:

A megfeleldségi nyilatkozat kidllitdséért kizardlag a Renfert GmbH felel. Ezennel kijelentjiik, hogy az alabb megnevezett fermék:
Eduncmeero chupma Renfert GmbH Hocu omeaosopHocm 3a usdasaHemo Ha Jeknapayuama 3a cobomeemcmsue. C Hacmoauwomo
deknapupame, Je npodykmume:

Produktgruppe: Verstarkungsnetze und Verstarkungsgitter fir zahntechnische Prothesen
Skupina / Skupina / MreZice in reSetke za okrepitev za zobotehniéno protetiko
Termékcsoport / epyna Zesilovaci sitky a zesilovaci miizky pro zubni protézy

Merevité halok és merevité racsok fogtechnikai protézisekhez
ApMupawu Mpexu u pewemsu 3a 3u6HU npomesul

Basis-UDI-DI:
Osnovni UDI-DI / Zékiadni UDI-DI / Alapveté UDI-DI / Bazoe UDI-DI

009220024

++J

UDI-DI Bezeichnung Oznaka / Oznaceni / Megnevezes / REF
HavmeHoBaHue
J00922221000 | Drahtnetze fein 50x10 cm vergoldet 2222100

Drobna Ziéna mreZica 50x10 cm, pozlacena
Dréaténé sitky jemné 50x10 cm pozlacené
Finom merevité halék, 50x10 cm, aranyozott
TeneHu mpexu chuHu 50x10 cm nosnameHu

J00922321000 | Drahtnetze mittel 50x10 cm vergoldet 2232100
Srednja Ziéna mreZica 50x10 cm, pozlacena
Dréaténé sitky stiedni 50x10 cm pozlacené
Kdézepes merevitd halok, 50x10 cm, aranyozoft
Teneru mpexu cpedHu 50x10 cm noznameHu

J00923500040 | Verstarkungsgitter 0,4mm 2350004
Re3etka za okrepitev 0,4 mm
Zesilovaci mfizky 0,4mm
Merevitd racsok, 0,4 mm
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Apmupawja pewemxa 0,4mm
J00923501040 | Verstarkungsgitter 0,4mm vergoldet 2350104

Redetka za okrepitev 0,4 mm, pozlacdena

Zesilovaci miizky 0,4mm pozlacené

Merevité racsok, 0,4 mm, aranyozott

Apmupawa pewemka 0,4mm nosnameHa
den folgenden einschlagigen Bestimmungen entsprechen: Verordnung (EU) 2017/745, Anhang |
ustrezajo naslednjim zadevnim doloébam: Uredba (EU) 2017/745, Dodatek |
odpovidaji nasledujicim pfislusnym ustanovenim: Narizeni (EU) 2017/745, Priloha |
megfelelnek a kévetkezd vonatkozd rendelkezéseknek: (EU) 2017/745 rendelet, |. fiiggelék
omzogapsam Ha cnedHume npumoxumu pasnopedbu: Peznamenm (EC) 2017/745, INpunoxeHue |

Die genannten Artikel werden als Medizinprodukte der Klasse lla eingestuft. (Anhang VIlI, Regel 5)
Imenovani artikli so razvrséeni med medicinske pripomocke razreda Illa. (Dodatek VI, pravilo 5)

Uvedeneé vyrobky jsou klasifikované jako zdravoinické prostredky tfidy Ila. (Priloha VI, Pravidio 5)

A megnevezett termék orvostechnikai termékként a lla osztalyba keriil besorolasba. (VIII. figgelék, 5. szabaly)
CriomeHamume apmukynu ca knacucuuupaHu kamo meduyuHcku usdenusg om knac lla.  (Mpunoxerue VI, npasuno 5)

Zweckbestimmung:

Verstarkungsnetze und Verstarkungsgitter werden als Verstarkungselemente in her-
ausnehmbaren Zahnprothesen eingesetzt. Sie haben die Aufgabe, eingebettet in

Kunststoffbereiche der Zahnprothese, diese Bereiche zu stabilisieren.

Mrezice in redetke za okrepitev se uporabljgjo kot ojaevaini elementi v snemljivih zobnih protezah. Ar-
tikle se vdela v umeine predele zobne proteze (npr. ustno nebo), da stabilizirajo ta obmocja.

Zesilovaci sitky a zesilovaci mrfizky se pouZivaji jako zesilovaci prvky ve vyjimatelnych zubnich
protézach. Jejich ukolem je pfi vioZeni do plastovych oblasti zubni protézy tyto oblasti stabilizovat.

A merevité halok és merevité racsok kiveheté fogpétlasok merevité elemeiként hasznalhatok. Fela-datuk
az, hogy a fogpotlasok miianyag részeibe beagyazva stabilizaljak az adott részt.

Apmupaliiime Mpexu U peLuemku ce U3oa3eam Kamo yKkpensawju eneMeRmu & nodsuxHume 3boHu
npomesu. BapadeHu g nnacmmacosume 30HU Ha 3bbHama npomesa, me uMam 3a 3adayva da au
cmabunusupam.

Am Konformitatsbewertungsverfahren beteiligte Benannte Stelle:
Imenovano mesto, udeleZeno pii postopku ovrednotenja skladnosti:

Notifikovany subjekt zapojeny do postupu posuzovéani shody:

A megfeleléségértékelési eljarésban részt vevd bejelentett szervezet:

Homucgbuyupan opaaH, yyacmsauy 8 npouedypama 3a oUeHKa Ha Cbomaememeauemo:

DEKRA Certifikation GmbH, HandwerkstralRe 15, 70565 Stuttgart

Kennummer: 0124

Identifikacijska Stevilka: 0124

{dentifikacni ¢islo: 0124
Azonositészam: 0124

HdenmudbukayuoHeH Homep: 0124

Rickverfolgbarkeit:
Sledijivost:

Zpéina sledovatelnost:
Nyomonkdévethetbség:

[Npocnedumocm:

FB-MP-14; Rev.: 00
Freigegeben von/am: BRT/30.06.2020

Zur Rickverfolgbarkeit wird die Chargennummer in der UDI-PI verwendet.
Za sledljivost se uporablja Stevilka serije v UDI-PI

Pro zpétnou sledovatelnost se pouZivéa éislo Sarze v UDI-PI

A nyomonkdvethetdéséget az UDI-Pl-ben szerepld tételszam szolgélja

Homepwsm na napmudama e UDI-P| ce usnonssa 3a npocnedaeaxe.
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Diese Erklarung verliert bei nicht mit dem Hersteller abgestimmter Verénderung des Produkts, oder des be-

stimmungsgemaRen Gebrauchs, ihre Giiltigkeit.

Ta izjava preneha veljati v primeru sprememb, ki niso dogovorjene s proizvajalcem izdelka, ali pri nenamenski uporabi.

Toto prohlddeni pozbyva platnosti, pokud je vyrobek upraven zpisobem, ktery nebyl dohodnut s vyrobcem, nebo pokud je vyrobek
pouZivén zpusobem, ktery nebyl dohodnut s vyrobcem.

Ez a nyilatkozat érvényét veszti, ha a terméket a gyartdval nem egyeztetett médon mddositjiak, vagy ha a termeket nem rendelte-
tésszertden hasznaljak.

Hacmoswama Oexnapauus 2ybu ceosma eanudHocm @ cnydall Ha npoMeHu & npodykma, KOumo He ca ChbafiacyeaHu ¢
npoU3808UMENs UNU aKo NPoOyKMbIM HE Ce U3Mon3sea Mo npedHasHavyeHue.

Diese Konformitatserklarung gilt bis zum 07.02.2027.

Ta izfava o skladnosti je v veljavi do 07.02.2027.

Toto prohlaeni o shodé je platné do 07.2.2027.

Ez a megfeleiGségi nyilatkozat 2027. 02. 07-ig érvényes.

Hacmossawama dexknapauus 3a ceomeemcmsue e sanudHa 6o 07.02.2027 a.

Fur die Ausstellung : Za izdajo / Za vystaveni / Kiallitva / 3a uzdasaqemo

Hilzingen, 08.02.2023

gy Acloe s Bathoope & L

Klaus Baschnagel / Knayc bawunaren Thomas Braams / Tomac bpamc

Mitglied der Geschaftsleitung Verantwortliche Person zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften
Clan vodstva Odgovorna oseba za upostevanje z regulativnimi predpisi

Clen vedeni podniku Osoba odpovédna za dodrZovani regulacnich predpist

A véllalatvezetés tagja A szabélyozésoknalk valé megfelelbségért felelGs személy

UneH Ha MamsnHumenHus ceeem OTroBOpHO NiLE 3a CNAa3BaHETO Ha HOPMATUBHUTE W3UCKBAHUS
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Declaratie de conformitate CE Regulamentul (UE) 2017/745

Hersteller: Producator
Renfert GmbH

Untere GielRwiesen 2

78247 Hilzingen, Deutschland Germania

SRN:

DE-MF-000005448

ROMANA

Fur die Ausstellung der Konformitatserklarung tragt die Renfert GmbH die alleinige Verantwortung. Wir er-
klaren hiermit, dass die Produkte:
Renfert GmbH este singura responsabild pentru emiterea declaratiei de conformitate. Prin prezenta declaram cé produsele:

Produktgruppe:
Grupa de produse

Basis-UDI-DI:
UDI-DI de bazi

Verstarkungsnetze und Verstarkungsgitter fur zahntechnische Prothesen
Plase de consolidare si grile de consolidare pentru proteze dentare

++J009220024

+

UDI-DI Bezeichnung / Notatie REF

J00922221000 | Drahtnetze fein 50x10 cm vergoldet 2222100
Plase metalice fine 50x10 cm aurite

J00922321000 | Drahtnetze mittel 50x10 cm vergoldet 2232100
Plase metalice medii 50x10 cm aurite

J00923500040 | Verstarkungsgitter 0,4mm 2350004
Grild de consolidare 0,4mm

J00923501040 | Verstarkungsgitter 0,4mm vergoldet 2350104
Grilad de consolidare 0,4mm auritd

den folgenden einschlagigen Bestimmungen entsprechen:
corespund urmétoarelor dispozitii in vigoare:

FB-MP-14; Rev.: 00
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Verordnung (EU) 2017/745, Anhang |
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa |
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Die genannten Artikel werden als Medizinprodukte der Klasse lla eingestuft. (Anhang VI, Regel 5)
Articolele mentionate sunt clasificate ca dispozitive medicale din clasa lla. (Anexa VI, Regula &)

Zweckbestimmung: Verstarkungsnetze und Verstérkungsgitter werden als Verstarkungselemente in her-
ausnehmbaren Zahnprothesen eingesetzt. Sie haben die Aufgabe, eingebettet in

Kunststoffbereiche der Zahnprothese, diese Bereiche zu stabilisieren.

Plasele de consolidare si grilele de consolidare sunt utilizate ca elemente de consolidare in protezele
dentare detasabile. Ele au misiunea de a stabiliza aceste zone prin incastrare in zonele cu material plas-
tic ale protezei dentare.

Am Konformitatsbewertungsverfahren beteiligte Benannte Stelle:
Organismul notificat care participa la procedeul de evaluare a conformitétii:

DEKRA Certifikation GmbH, HandwerkstralRe 15, 70565 Stuttgart

Kennummer: 0124
Numdr de identificare: 0124

Ruckverfolgbarkeit:  Zur Ruckverfolgbarkeit wird die Chargennummer in der UDI-PI verwendet.
Trasabilitate: Numdrul de lot din UDI-P| este utilizat pentru trasabilitate

Diese Erklarung verliert bei nicht mit dem Hersteller abgestimmter Veranderung des Produkts, oder des be-

stimmungsgemaRen Gebrauchs, ihre Gultigkeit.
Aceastd declaratie isi pierde valabilitatea in cazul in care produsul este modificat intr-un mod care nu a fost convenit cu pro-
ducétorul sau dacéd produsul este utilizat intr-un mod neconform cu destinatia sa.

Diese Konformitatserklarung gilt bis zum 07.02.2027.
Prezenta declaratie de conformitate este valabild pdné la 07.02.2027.

Fur die Ausstellung : / Pentru emitere

Hilzingen, 08.02.2023
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Klaus Baschnagel Thomas Braams
Mitglied der Geschéftsleitung Verantwortliche Person zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften
Membru al conducerii companiei Persoana responsabild cu respectarea reglementarilor

FB-MP-14; Rev.: 00
Freigegeben ven/fam: BRT/30.06.2020 Seite 2 von 2




	CONF_2222100-de-en-fr-it-es.pdf
	CONF_2222100-de-nl-no-sv-et.pdf
	CONF_2222100-de-lv-lt-pt-sk.pdf
	CONF_2222100-de-pt-el-da-fl.pdf
	CONF_2222100-de-sl-cs-hu-bg.pdf
	CONF_2222100-de-ro.pdf

