MAILLEFER INSTRUMENTS m
P.O. Bax

CH-1338 BALLAJGUIES @
Switzerland

TVA/VAT: 474 571
Tal - +41 21 84392 92

Fax: +41 21 8439293 | CE declaration of conformity - Directive 9342/EEC
E-mail: info@maillefar.ch

Iribarriet s s maillefer . ch cfass Ipmduﬂts

We
MAILLEFER INSTRUMENTS HOLDING Sarl and its subsidiaries

¥ Chemin du Verger 3, CH-1338 Ballaigues / Switzerland

declare on our own responsibility that the following products listed in enclosure F 702.119 : EE A10
(1 page).

are conform to the French law 94-43 dated 18" January 1984 and with the statutory order 95-292 dated
16" March 1995 (transposition statutory order in national law of the directive 93/42/EEC) which applies
to these products and are conform to the edict on medical devices (ODim) dated 17" October 2001
(transposition edict in national law of the directive 93/42/EEC) which applies to these products.

This declaration is based on the following data :

# Technical documentation demonstrating the product conformity to the requirements of the directive and the
edicL

 the CE cerfificate n® 0062/B2P3 of acceptance of the complete assurance system sccording to annex 11, point 3
of the directive 934 2/EEC,

* Applied norms : Listed in enclosure F 702.118 ; EE A10
# Notified body G-MED-LNE, F-75724 Paris Cedex 15
# Conformity assessment procedure © Annex VIl of the directive 93/42/EEC

Ballaigues, March 3, 2003
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CE atitikties deklaracifa — direktyva 93/42/EEC
I klasés produktai

Mes,
MAILLEFER INSTRUMENTS HOLDING Sarl, kartu su filialais
Chemin du Verger 3, CH-1338 Ballaigues/Sveicarija

Prisiimdami atsakomybe, pareiskiame, kad produktai, toliau iSvardinti priede
F702.11%: EE AlD (2 puslapiai)

Atitinka 1994 m. sausio 18 d. Pranciizijos jstatymo 94-43 nuostatas ir 1995 m. kovo 16 d, jsakymg
93-292 (dél direktyvos 9342EEB perkélimo | valstvbeés istatymy bazg), kurie taikomi 4ems
produktams, o taip pat atitinka 2001 m. spalio 17 d. potvarkio dél medicinos prietaisy (ODim)
reikalavimus (dél direktyvos 93/42/EEB perkélimo j valstybeés istatymy baze), kuris taikomas $iems
produktams.

Si deklaracija parengta remiantis tokiais duomenimis:

* Technine dokumentacija, jrodanti, kad produktas atitinka minétos direktyvos ir potvarkio
reikalavimus,

o CE sertifikatas Nr. 0062/B2P3 dél visos uitikrinimo sistemos patvirtinimo pagal direktyvos
93/42/EEC 1l priedo 3 punkto nuostatas.
Taikomos normos: Bvardintos priede F 702,119 : EE A10
Kompetentinga jstaiga: G-MED-LNE, F-75724 Paris Cedex 15
Atitikties jvertinimo procediira: pagal dircktyvos 93/42/EEC VII priedy

Ballaigues, 2003 m. kovo 3 d.

Kokybés reikaly vadovas Vadovybes atstovas
rperatos’ ST
Umec Francois Ashy
MAILLEFER MAILLEFER
INSTRUMENTS INSTRUMENTS

Gamybos padalinys Sarl Konsultacinis padalinys Sar



EE A10 : Rankiniai spaustukai

FT11.208.E
M: nawjas dymuoo ! M: pakeitimas ¢ B pakalinia
REF: Maillefer nuorodinis #man

EE: Exigences Essenticlles (direktyvos 9340ERC | priedas), Maillefer sumeris

M Medicininis frenginys

REF | Paskirtis Maudojimas Doc EE Nr. | MD grupé Klasifiknciios | Harmonizuoti | Kiti Data
taisykle standartai standartai
ADIR2* Kiigiikas Maudojamas Al Chirurginiai Taisykleé  6- | EN 1639 [30 3630-3 | 2000.04.27
pirkty plétiklis vertikaliai invaziniai Zas britkEnelis (dalis), IS0
Gutta-Percha ireniginiai 9687. EN
kondensacijai latkinam 980, EN
naudojimui 1041
ADIog* Plitiklis A Maudojamas AlD Chirurginiai Taisykle 6- | EN 1639 IS0 3630-3 | 2000.04.27
Eoninel Gutia- invaziniai 2as briikdnelis (dalis), 150
Percha remginmai DHET.  EM
kondensacijai laikinam 080, EN
naudojimur 1041
AlI99* Kimétukas MNaudojamas Al Chirurginiai Taisykle & | EN 1639 IS0 3630-3 | 2000.04.27
wertikaliai invaziniai 2as briksnelis (dalis), IS0
Ciutta-Percha jrenginiai 9aK7. EN
kondensacijai laikinam 980, EN
) naudojinui (041
AlN4* Piririskas Maudojamas All Chirurginiai Taisykle 6- | EN 1639 [80 3630-3 | 20000427
kiméiukas vertikaliai invazinial 2as brilkdnelis (dalig), IS0
Guttn-Percha irenginiai 9687, EN
kondensacijai laikinam 080, ENM
) nandojimui ) . 104]
Al20G Smailus Maudojamas Ald Chirurginiai Taisykle 6 | EN 1639 IS0 3630-3 | 2000.04.27
pletikliz soninen  Gutta- invaziniai 2as brilkEnelis (dalis), 50
Percha jrenginiai HGET.  EM
kondensacijai laikinam 980, EN
. ) ) naudojimui 1041
ARLH* Handy Lentulo Pastos AT Chirurginiai Taisykle 6= | EN 1639 50 3630-1 | 2000.04.27
pemeiijas invaziniai 2 briikinelis idalis), IS0




rankiniam irenginiai 687, EN
o] imut, laikinam 980, EN
kiai  rankenos naudojimui 1041
il imas
nerekomendun
linas
A(283% Sildytuvas Vienas  galas AlD Chirurginiai Taisykle  6- | EN 1639 IS0 3630-3 | 2000.04.27
Prof. Barone Ei invaziniai Zas briikinelis (dalis), 180
instrumento jrengingai 9687. EN
yre Eildviuvas, laikinam 280, EM
o kitas [T ST 1041
kim&tukas.
Sildvtuvo
galas
pakaitinanmas,
iki
paraudonavim
o, ir tada jis
yra
naudojamas
Gutla-Percha
summinkstinimu
i ki jis jau vra
peta | danties
Al2R4* MB kimStukas Maudojamas Ald Chirurginiai Taisvkle &= | EN 1639 150 3630-3 | 200:0.04,27
vertikaliai mvaziniai 2as briksnelis {dalis), IS0
Gutta-Percha irenginiaj 9687. EN
kondensacijai laikinam 980, EN
naudajimui 1041
A0d00* Schilder Madojamas Al Chirurginiai Taisykle 8- | EM 1639 [50 3630-3 | Z000.04.27
priekiniai danty  kanakyg invaziniai 2as brikinelis (dalis), 150
kim&uki Gutta-Percha irenginiai W87, EN
suspandimui, laikinam Q80, EM
kondensacijai naudajimi 1041
AD4D1* Schilder Naudojamas AlLD Chirurginiai Taisykle  6- | EN 1639 150 3630-3 | 2000.04.27
| galiniaikimstu danty  kanaly invaziniai 2as brilkinelis {dulis), IS0 -




9687. EN

keai Gutta-Parcha jremginial : S
suspaucdinmui, laikinem DEi, =
kondensacijai naudojimui . 1041
A4 Schilder Maudojamas Al Chirurginiai Taisykle 6 | EM 1639 150 3630-3 Z000.04.27
prickiniai danty  kanaly invaziniai Zas brikinelis rdalis), 150
galiniai Gutta-Percha frenginiai 9687, EN
fildytuvai suspaudimui, laikinam 980, EN
kondensacijai reudojimui 104l
ALRZM* | Plaiklio Naudojamas Al Chirurginiai | Taisykle  6- | EN 1639 IS0 3630-3 | 2000.0437
metiling vertikalial invaziniai 2as brikanelis (dalis), 150
ik e Cruita-Percha jrenginiai 9687T. EM
kondensacijai Laikinam 980, EN
mgud] il 1041
AlGIN" Kiigitkas HMaudojamas Al Chirwrginiai Taisykle  6- | EN 1639 IS0 3630-3 [ 2000.04.27
piréty pletiklis vertikaliai invaziniai 2as brilkinelis (dalis), 150
CGiutta-Percha irenginiai D687, EN
kondensacijai laikinam 980, EN
nacdejimei 1041 .
AZR05* Gitta-Percha Maudojamas Al Chirurginiai Taisykle & | EN 1639 [50 3630-3 | 2000.04.27
K im&tukas danty  kanaly invaziniai 2as britkEnelis {daliz), IS0
Gutta-Percha ﬁmmni meq. %
suspandimui, ikinam y
kondensacijai mawdojinmi | 1041
A2815* Sildymvo Vienas  galas Al Chirurginiai Taisykle 6 | EN 1639 _mn..umu?u 2000.04.27
kim&iukas Bi iV EEInia a5 brniksnelis (dalis), 150
instrumenta jrenginiai gn87. EMN
vrid Sibdyiuvas, laikinam ogh, EN
0 kitas nisadaimui 1041
kim&tukas,
Sildytuve
galas
pakaitinamas,
iki
paraudonavim
o, ir tada jis
yFi

naudojamas




Ciutta-Percha
suminkEinimu
i kai jis jau yra
jdeta j danties
kanaly.

AZB95* | Kimitukas MNaudojamas ADT Chirurginiai | Taisykle  6- | EN 1639 150 3630-3 | 2000.04.27
danty  kanaly mvaziniai 2as brikEnelis (dalis}, 180
Catta-Percha frenginiai HET. EM
suspadimi, laikinan 980, EM
kondensacijai naudaojimui 1041

Verte 4B "RIVEDOS" FERTIMT BIURAS

Zalgirio g. 90, Vilmius
Tel faksas: 273-05-87

Vertéfax susipagings su LR BE 235 straipsnin







