Konformitatserklarung

gemal Art. 11 (5) der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

KENTZLER
KASCHNER

DENTAL

Produkt

ASTRON LUXENE

Typenbezeichnung

1180

Produktgruppe

PROTHESENKUNSTSTOFF

Klassifizierung
Gemaf Anhang [X der Richtlinie

MEDIZINPRODUKT DER KLASSE |

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass oben genanntes Produkt in Ubereinstimmung mit den
zutreffenden Anforderungen der RL 93/42/EWG Uber Medizinprodukte, insbesondere Anhang VII,
Abschnitt 3 und den ,,Grundlegenden Anforderungen® der bezeichneten Richtlinie entspricht.

Das Unternehmen arbeitet mit einem vollstandigen Qualitdtsmanagementsystem nach
DIN EN ISO 13485, dessen Wirksamkeit stdndig von der unten bezeichneten, Benannten Stelle

Uberwacht wird.

Die vorliegende Erklarung gilt fir alle zwischen dem 01.01.2013 und dem 31.12.2013 gelieferten

Systemkomponenten.

Ellwangen. 09.01.2013

Geschéfisfiihrer:
Silvia Hermann / Josef Schwarz

5' "‘M
Geschaftsfihrung
Hersteller:
Kentzler-Kaschner Dental GmbH
Mdihigraben 36
D-73479 Ellwangen
Reg.-Gericht Uim, HRB 510028 1D-Nr. DE 811328998 QM-Syster: Qﬂﬁ.

Gerichtsstand: Ellwangen/Jagst Steuer-Nr.50499/12427

DIN EN 1S0 13485
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