EC-Declaration of Conformity based on 93/42/EEC / Annex |l excluding Section 4
EG-Konformitétserkidrung basierend auf 93/42/EWG / Anhang [l ohne Abschnitt 4 KWO
CE-Déclaration de conformité basée sur 93/42/EEC / Annexe Il sans section 4

Dichiarazione di conformita secondo le norme CE 93/42/EEC / Annex Il senza sezione 4  pantat Excellence
Prohla$eni o shodé s normami ES zaloZena na 93/42 EEC / Dodatek !l bez oddilu 4

Declaracion de Conformidad de la CE basada en 93/42/EEC / Anexo Il sin seccion 4

EK-megfelelGségi nyilatkozat a 93/42/EEC szabvanynak megfelelen/ll.Fiiggelék szakasz nélkiil 4

Legal Manufacturer:

KaVo Dental GmbH
Bismarckring 39
88400 Biberach, Germany

PROPHYflex 4 Wave
PROPHYflex 4 Lime
PROPHYflex 4 Flamingo

PROPHYflex 4 S Wave
PROPHYflex 4 S Lime
PROPHYflex 4 S Flamingo

PROPHYflex 4 Perio Kit

93/42/ EEC Medical Devices / Annex |
Medical Devices / Annex IX - Class lla (Rule 9)

We declare in sole responsibility that the products manufactured by us to which this statement refers, conform to
the essential requirements according to the above-mentioned directive. The specified standards or normative
documents were applied to evaluate the product.

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die von uns hergestellten Produkte, auf die sich diese Erklérung
bezieht, mit den grundlegenden Anforderungen gemaf den Bestimmungen der obigen Richtlinie Gbereinstimmen.
Zur Beurteilung des Erzeugnisses wurden die benannten Normen oder normative Dokumente angewandt.

Nous déclarons sous notre seule responsabilité que les produits fabriqués par nos soins, auxquels se référe cette
déclaration, sont conformes aux exigences essentielles selon les dispositions de la directive susmentionnée. Les
normes ou autres documents normatifs désignés sont utilisés pour I'évaluation de ce produit.

Dichiariamo sotto nostra esclusiva responsabilita che i prodotti da noi fabbricati, a cui si riferisce la presente
dichiarazione, sono conformi ai requisiti fondamentali ai sensi delle disposizioni della direttiva summenzionata.
Per la valutazione del prodotto sono stati applicati le norme o i documenti nomrmativi citati.

Prohlasujeme s vyhradni odpovédnosti, Zze se nami vyrabéné vyrobky, na které se vztahuje toto prohlaseni,
shoduji se zakladnimi pozadavky podle pfedpisi vySe uvedené smémice. K posouzeni vyrobku byly pouZity
uvedené normy nebo normativy.

Por la presente declaramos que en nuestra propia responsabilidad los productos que nosotros fabricamos, y a
los que hace referencia esta declaracion, cumplen los requisitos basicos de conformidad con las disposiciones
de la directiva arriba mencionada. Las normas o documentos normativos mencionados se aplican en la evaluacién

de dichos productos.

FelelGséglink teljes tudataban kinyilatkoztatjuk, hogy termékeink, melyekre ez a megfeleldségi nyilatkozat
vonatkozik, megfelelnek a fenn emlitett elGirasoknak.Termékeink a fenn emlitett eldirdsok és szabvanyok alapjan
lettek elbiralva.

IRIOI0NIY

effective date /Biberach, 02.10.2019

expiry date / Blberach 26.05.2024
Kla/

Michael Reisenauer
Senior Director Regulatory Affairs/Quality
Assurance

Notified Body - Dekra Certification GmbH - Handwerkstrasse 15 - D-70565 Stuttgart - ID-Number: 0124
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