
KoNFoRMTTATSERKLARUNG / DECLARATToN DE coNFoRMtTE
DECLARATToN oF coNFoRMtTy / DrcHrARAzroNE Dr coNFoRMrrA

Name und Adresse der Fima
Nom et adiesse de l'enteprise
Nome e indirizzo della ditta
Name and ad.lrass of the fim

Wirerklären in alleiniger Verantworiung, dass / Nous d6clarons sous notre propre responsabilitd que /
Dichbriamo sotto nosta responsabilitä che / We declare under our sole responsibilitythai

Obermuh e 8,

CH 6340 Baar

Swssmeda Dental Planning Syslem
Vers on 2.13

ldispostivo med;co

Koniorm lälsbewertungsverfahren
Procedure d'evalualion de a conformrle
Procedimento dlvalulazione del a conform iä
Conform ty assessmenl procedure

der K asse/ de a classe/ della classe/ of class 1

allen Antorderungen der Medizinprodukte Richtinie 93/42lEWG (od. 90/385/EWG)entsprlcht, die
anwendbarsnd/rempittouies esexgencesde a directive sur es dispositifs medicaux 93/42lCEE {ou
90/385/CEE) qui le concernent / sodd sia tuite le d sposlziof de la dlretuva 93/42lCEE (oplrre 90/385/CEE)
che lo rigLrardano / meels all lhe prov s ons ol the direclive 93/42/EEC (or 90/385/EEC) which apply to it.

Angewardle harmonislerle Normen. natonale DIN EN 1041:2008
Normen oder andere normaiive Dokumente DlN EN ISO 14971: 2012
Normes harmonsäes. normes naUona es et DIN EN 980: 2008
auaes documents normatfs app iqu6s
Nornre a.mon zzate o nazionali applcale, altri
documenli normaivl app icali
App ied harmonized standards, nalionai
standards or other normative documents

Systematische N,lethode nach Abschnitt 4, we che dle
Erfahr!ng derAnw€nder m t diesern Produkl auswedet
und in die Systemenlwickiung zuÜckgibt

Q! al tätssich eru ng ssystem nach Anhang V3 urd V 3 m t:

- Prrlt und Teslp äne der Qua itätskontrollen
- Belege der OualiiätskoniroLlen, Protokole
- Massnahmen 71tr K.rrroll-^ der Ffiektivität .ler

Qualitätssicherung

Asyslematic procedure according 1o seclion 4, that
leedbacks experience of users to system developmenl.

Qually Assurance System according to sect on V3 and

qualty goals
- qua ty control, test- and nspect on-p ans
- documertal on oilhe qua ity contro procedures

tests and ifsp€ci!ons
procedLrres to conlrol the effectivity ofthe Qua ity
AssLrrance System

C€
Zlnch, November 09. 2017

Swissmeda AG
Obermühle 8,
CH-6340 Baar
Swrtzerland


