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Dane kontaktowe producenta:
Contact data of the manufacturer:

Friedrich Huber aesronova GmbH & Co. KG
Sobrigauer Weg 4, 01257 Dresden, Germany.
Tel.: 0049 - (0)351 - 27046-0
Fax: 0049 - (0)351 - 27046-16
E-Mail: info@aeronova.de

SRN: DE-MF-000009163

Niniejsza deklaracja zgodnos$ci zostata wydana na wylaczng odpowiedzialno$é producenta.
This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Opis wyrobu:

Nazwa produktu i nazwa handlowa:
Kod produktu:
Przeznaczenie::

Basis-UDI-DIi zgodnie z zatgcznikiem Vi
czesé C:

Klasa ryzyka zgodnie z zatgcznikiem VI

Product description:

Product- and Tradename:
Productcode:
Intended use:

Basis-UDI-DI according annex VI Part C:
Risk class according to annex Vil

Dental-Kaitespray Minze
78 011

= Prosta aplikacja

¢ Chiodzenie do -45°C
42700026383Dental-KaeltZB
I

Dental cold spray mint
79 011
o  simple application
e Cooling down lo - 45°C
42700026383Dental-KaeltZB
/

Wykorzystano nastepujace normy i specyfikacje:

DIN EN 1SO 13485 Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania do celow przepiséw
prawnych

DIN EN 1SO 14971 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobdw medycznych
DIN EN 1041 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych

DIN EN 15233 Metodyka oceny bezpieczenstwa funkcjonalnego systemdw ochronnych do przestrzeni
zagrozonych wybuchem

DIN EN 62366 Wyroby medyczne - cze$¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw
medycznych

The following standards / specifications were used:

DIN EN ISO 13485 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes
DIN EN ISO 14971 Application of risk management to medical devices

DIN EN 1041 Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN 15233 Methodology for functional safety assessment of protective systems for potentially explosive
atmospheres )

DIN EN 62366 Medical devices - part 1: Application of usability engineering to medical devices

-Potwierdzamy, ze wyréb spelnia ogélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania
zgodnie z Rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745,
We confirm that the products meet the applicable basic safety and perforgiance requirements according to the Medical
Device Regulation (EU) 2017/]45.
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Drezno, 20.09.2021 Martin M. Huber, DyrektsfRarzausaggty. o oo

Miejsce, data / Place, date Imie i nazwisko, podpis dyrektora naczeinego

Name, signature of the general manager



