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Atitikties Deklaracija
pagal 93 | 42 | EEC priedus V ir VII dėl medicinos prietaisų


Produktų grupė:                                   Ortodontiniai lankai
Europos Sąjungos produktų klasė:    IIa pagal taisyklę Nr. 5 priede IX
Produktų pavadinimai:                        Unitek™ Nitinol Heat-Activated Archwire
 Unitek™ Nitinol Super-Elastic Archwire
 Unitek™ Nitinol Classic Archwire
 Unitek™ Beta III Titanium Archwire
 Permachrome Resilient Archwire 
 Permachrome Standard
 Permachrome Posted Archwire
 Hi-T™ II Archwire
 Hi-T™ II Twist Flex
 Unitek™ Stainless Steel Straight Lengths
 Multi-Strand Archwire
 Blue Flexiloy Wire
 Preformed Archwire
 Retainer Wire
 Clasps
 Ligature Wire and Tie Hooks
 Lateral Development Archwires
           
Katalogo numeriai:                              Žiūrėti prieduose
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                    Gamintojas:                                                                          Įgaliotas atstovas Europos Sąjungoje:         
                    3M Unitek Corporation                                                      3M Deutschland GmbH
                    2724 South Peck Road                                                        Ortodontijos produktai
                    Monrovia, California 91016                                               Carl-Schurz-Str. 1
                    JAV                                                                                         D-41453 Neuss, Vokietija

                    EC sertifikato Nr.:                                                                 Pristatyta nuo: 
                    00733                                                                                     British Standard Institute
                                                                                                                    Kitemark Court Davy Anevue
                                                                                                                    Knowhill MK5 8PP, Jungtinė Karalystė
                                                                                                                    Įstaigos notifikavimo numeris - 0086

____________________________________________________________________________________________

3M Unitek Korporacija savo visa atsakomybe deklaruoja, kad aukščiau minimi produktai išpildo galiojančias Europos Sąjungos Medicinos Prietaisų Direktyvos 93 | 42 | EEC nuostatas. Kokybės Kontrolės Sistemos tyrimas buvo atliktas Britų Standartų Instituto (anglų k. British Standards Institute), laikantis CE ženklinimui taikomos atitikties vertinimo procedūros prieduose V ir VII. Visi patvirtinantys dokumentai laikomi gamintojo patalpose.  

3M Unitek Korporacijos Kokybės Kontrolės Sistema taip pat laikosi ISO standarto 13485:2012.



____________________________                                                 ___________________
Dena K. Robertson                                                                              Data 
Kokybės Vadovė
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