q

EU Konformitatserklarung

EU Declaration of Conformity

Der Hersteller

Manufacturer

Dental Wings GmbH
Dusseldorfer Platz 1
09111 Chemnitz
Germany

erklart in alleiniger Verantwortung, dass die medizini-
sche Software

coDiagnostiX
(inklusive aller Produktvarianten)
Version 9.14 und hdher

den einschlagigen Bestimmungen der anwendbaren
Richtlinien entspricht, wobei die folgende Richtlinie die
CE-Kennzeichnung erfordert:

Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

Eine technische Dokumentation wurde gemaf den An-
forderungen nach Anhang Il, 3., und den Grundlegen-

den Anforderungen nach Anhang | dieser Richtlinie er-
stellt.

Folgende Informationen sind Bestandteil des Produk-
tes:

Gebrauchsanweisung

Die Verifizierung der Anforderungen aus der Richtlinie
erfolgte anhand harmonisierter Normen.

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde geman
Anhang Il unter Mitwirkung folgender Benannter Stelle
durchgefihrt:

declares under sole responsibility that the medical soft-
ware

coDiagnostiX
(including all product variants)
version 9.14 and higher

meets the relevant provisions of the applicable direc-
tives, whereas the following directive requires CE
marking:

Council Directive 93/42/EEC concerning
medical devices

A Technical File has been compiled in accordance with
the requirements set out in Annex Il, 3., and complies
with the Essential Requirements set out in Annex | of

this directive.

The following information is part of the product:

Instructions for Use

To verify the requirements of the directive, harmonized
standards were applied.

The conformity assessment procedure was carried out
in accordance with Annex Il under assistance of the
following Notified Body:

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
The Netherlands
ID 2797

Chemnitz, 2019-12-03
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Dental Wings GmbH
Frank Stockmann, C.E.O




