Nerma und Adrasse der Firma
Nom et edresse de |'entreprise
Name and address of the firm

CompuGroup Medical Dentalsystema GmbH
Marla Trost 25

D-58070 Koblenz

Dautschland

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /

We declare under our sole responsibility that
das Medizinprodukt

le dispositif médical
the medical device

der Klasse / de |a classe / della classs / of class

Z1-WinCeph
Version 5.0

Bezeichnung, Verslon / Nom, Version { Name, Varslon

Im

Nach Anhang IX der Richtlinie 93/43/EWG / gelon
l'annexe IX de |a directive 93/42/CEE / according
to annex |X of directtive 93/42/EEC

Regel / Rule / Régle 12

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG entspricht, dle anwendbar sind /
ramplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE qui le congernent /
meets all the provisions of the directive 83/42/EEC which apply to it.

Angewandte harmenisierte Nermen, nationale
Normen oder andere normative Dokumeanta /
Normes harmonisées, normes nationzles et
autres documeants normatifs appliqués /
Applied harmonisad standards, national
gtandards or other normative docurments

Konformititshewertungsverfahren /
Procédure d'évaluation de la conformité /
Confarmity assessment procedure

Konfarmitatsbewertungsstelle /
Organe resp. de 'évaluat. de la conformité /
Notified Body

[(Mﬁ‘} 22. 04. Ity

EN 60601-1:2006
EN 60601-1-6:2004
EN 62304:2008

EN 980:2008

EN 1041:2008

EN 14871:2009

Richtiinie 83/42/EWG Anhang V, Artikel 3
Directive 83/42/EWG Annexe V, Article 3
Directive 83/42/EWG Annex V, Article 3

TOV Rhelnland LGA Producta GrbH
Tillystrafe 2

D-90431 Ndrnberg

Notifiziert unter der Nr. bel der Kommigsion der Europaizchen
Gamelnschaft / Notifler sous Ne. & / Notified under No. to the
EC Commisslon;

0197

Reglstrler Nr. dar Firma / No. d'enreglstremant da l'antraprize /
Reglstration No. of the firm:

DD 60027999 0001

= oo

'Ont, Datur/ Llew, date / Flage, date

[e80'LL 210 0160 =g
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