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Benannte Stelle / Notified Body Id.-No. 0044

TUV Nord Cert GmbH, Langemarckstr. 20, D 45141 Essen

Hersteller: Si-tec GmbH Dental-Spezialartikel, Leharweg 2, D-58313 Herdecke
Manufacturer:

Produkt: Svystem fiir Teleskop- und Konuskronen

Product:

Bezeichnung: TK-Soft / TK-Soft mini / TK-Soft Ceram
Type:

Bestell-Nr. 2000 /2100 /2400
Order — No.

Wir erkliiren in alleiniger Verantwortung, dass ein Konformitiitsbewertungsverfahren
nach Anhang II o. (4) der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG (inkl. Richtlinie
2007/47/EG) durchgefiihrt wurde und dieses Produkt die Grundlegenden Anforderungen
nach Anhang I erfiillen.

Klassifizierung nach Anhang I'X, Regel 5, Klasse II a.

We herewith declare on our own responsibility, that a conformity assessment procedure has been
accomplished according to Annex II w/o (4), Council Directive 93/42/EEC (incl. directive
2007/47/EC) concerning medical devices and that the products are in compliance with the
Essential requirements of Annex I.

Classification according to Annex IX, rule 5, Class II a.

Herdecke, 16. Dezember 2015

Si—tec GmbH De
Leharweg2-D 5 Herdecke

Dr. Bemni
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