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EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. Laitteen tunnistetiedot

Laitteen nimi: FACAD

Ortodontian suunnitteluohjelmisto seka kefalometrinen analyysi

Muunnelmat:

“Facad Full version”, “Facad Tracing Only version”

Laiteversio: 3.16

2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan nimi:

llexis AB

Rekisterinumero:

SE-MF-000028527

Valmistajan rekister6idyn toimipaikan osoite:

Blaklintsgatan 4, SE 582 46 Linkdping, Ruotsi

UDI-DI-tunnisteen:

730000908144FACADAC

Kayttotarkoitus:

Tuote Facad on tietokoneohjelma, jota
kdytetdan ortodontiseen suunnitteluun,
kefalometriseen analyysiin ja visuaaliseen
kuvantamiseen sekd hoitosuunnitteluun
pehmytkudosprofiilivivaennusteineen
oikomishoidossa ja suu- ja leukakirurgiassa.

Riskiluokka:

MDR luokka |

Viittaus niihin yhteisiin eritelmiin, joita on kaytetty ja
joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on
annettu:

limoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero:

Kuvaus suoritetusta vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelysta:

MDR liite I, 1l

Annetun todistuksen tai annettujen todistusten tunniste:

Lisdtietoja:

Tama EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla.
Laite, jota tdma vaatimustenmukaisuusvakuutus koskee, on asetuksen (EU) 2017/745 mukainen.
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Bengt Schmeling, CEO
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