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EU-Konformitatserklarung

1. Identifizierung des Produkts

Produktname: FACAD

Software fiir kieferorthopadische Durchzeichnung und kephalometrische Analyse
Varianten: “Facad Full version”, “Facad Tracing Only version”
Produktversion: 3.16

2. EU-Konformititserkliarung

Namen des Herstellers:

llexis AB

SRN:

SE-MF-000028527

Anschrift der eingetragenen Niederlassung des Herstellers:

Blaklintsgatan 4, SE 582 46 Linkoping, Schweden

Basis-UDI-DI:

730000908144FACADAC

Bestimmungszweck:

Das Produkt Facad ist ein Softwareprogramm fir die
kieferorthopadische digitale Durchzeichnung,
kephalometrische Analyse und visuelle Bildgebung und
flr die Behandlungsplanung mit der
Weichteilprofilprognose fiir sowohl die
Kieferorthopadie als auch die Mund- Kiefer-Gesichts-

Chirurgie.
Risikoklasse: MDR Klasse |
Verweise auf angewandte Spezifikationen, fiir die die -
Konformitat erklart wird:
Name und Kennnummer der benannten Stelle: -
Beschreibung des durchgefiihrten MDR Anhang |, Il

Konformitatsbewertungsverfahrens:

Kennzeichnung der ausgestellten Bescheinigung(en):

Zusatzliche Informationen:

Der Hersteller tragt die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser EU-Konformitatserklarung.
Das durch diese Erklarung erfasste Produkt entspricht der Verordnung (EU) 2017/745.
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Bengt Schmeling, CEO
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