EU-Konformitatserkldrung
EU declaration of conformity

Dok:
DoC_EU_HE_20230511
Effective date:
11.05.2023

q

Hersteller /
Manufacturer

SRN
Produkt /
Product

Zweckbestimmung /
Intended use

Markennamen /
Brand names

Produktliste /
List of products

UMDNS Code

GMDN Code

BASIC UDI-DI

Produktspezifikation / Product details:

Klassifikation nach MDR 2017/745 Anhang VI, Absatz 5.1 /
Classification according to MDR

Risikoklasse / Klassifizierungsregel

Angewandte Verordnungen / Applicable regulations

MDR 2017/745

REACH 1907/2006

Formular_DoC_EU_02

T Hieilfiteinlagen ausschlieBlich fiir Zahnpro_'-c_Heé’en im

Fittydent International GmbH
Carlbergergasse 38/3/1

1230 Wien/Vienna

AUSTRIA

AT-MF-000016986
Hafteinlagen
Denture Adhesive Cushions

Unterkiefer
‘Denture Adhesive Cushions for lower dentures only

fittydent®, Profast®, SECURE®, Sorrident®
Siehe Anhang |
See annex |

16-388

46125

9002240HENZ

2017/745 annex VI, clause 5.1

Klasse | / Regel 5
Class |/ rule 5

Verordnung (EU) liber Medizinprodukte

REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 Artikel 33 (2)

' REACH Regulation (EG) 1907/2006 article 33 (2)
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fitt!’ EU-Konformitatserklarung C € Bjé‘iEUﬁHEfmom

de"t EU declaration of conformity Effective date:

11.05.2023

Fittydent International GmbH erklirt in alleiniger Verantwortung, dass die oben beschriebenen Produkte in der
gelieferten Ausfiihrung den Anforderungen der Verordnung liber Medizinprodukte 2017/745 entsprechen. Diese
Konformititserkldrung entspricht der Verordnung (iber Medizinprodukte 2017/745 Kapitel I, Artikel 19 und
Anhang IV.

Fittydent International GmbH declares under sole responsibility that the products described above as delivered
are in compliance with the Regulation on Medical Devices 2017/745. This declaration of conformity is in
compliance with the Regulation on Medical Devices 2017/745 chapter ll, article 19 and annex IV.

Diese Erklarung wird verantwortlich abgegeben durch:
This declaration is submitted by:

Katharina Rottensteiner (CEO) Vienna, 11.05.2023
Fittydent International GmbH

Diese Konformititserkldrung ist bis auf Widerruf giiltig. / This declaration of conformity is valid until recalled.
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EU-Konformitatserkldrung
EU declaration of conformity

Dok:
DoC_EU_HE_20230511

Effective date:
11.05.2023

q

Anhang | / Annex |

Produktliste

List of products

Produktbezeichnung

Product description
Artikelnummer | Produkteinheit Markenname Artikelbeschreibung

ftem number Product size Brand name Article description

FOA0EF lZJ;!LkO Stk. / pcs ithyden® girfu”rgafszesr've Cushions
FO315F 15 Stk. / pes. fittydent® 232::’ E:;tt?j:elafs;esfve Cushions
e ;33'2'(5";1':'} l,;lzcer e il E:f?tg:;afsﬂesive Cushions
ER3Z0F 208tk pis. futydent® E:Es; gsztz::efs;esfve Cushions
FieE0r 30 Stk. / pes. fittydent® nggpgafs}?esive Cushions
FO302P gg;ko Stk. / pcs Prafast g:;t;j?el‘af;;esive Cushions
FOILER i Brofat® i:,zs; gg;tgr::a,fs:esive Cushions
FRaior t;glzks\;’;h/ ?Jlti:fer el ggrg:;afszesive Cushions
F0302DUS Zg;ko Stk. / pcs SECREF gggti:;afsgeswe Cushions
FsdaDts 15 Stk. / ps. SECURES Ezf?tg?el’af;l?esive Cushions
e ?;'zk;;fllth/ l;J:rlclicer SECURE® gg;tz:?;afszesive Cushions
FO3025IT ggllko stk. / pes e giﬁ:tz::;afs;esive Cushions
FO315SIT 155tk. /pcs. | Sorrident® gi;tg:;a’f;:eswe ——
FO316SIT bulk with blister Sorrident® Hafteinlagen

192 Stk. / pcs.

Denture Adhesive Cushions
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