Vertimas iš anglų kalbos 
/3M ESPE

Dental Products firminis blankas/
3M 
EB ATITIKTIES DEKLARACIJA
Pagal Tarybos direktyvos 93/42/EEB dėl medicinos prietaisų II priedą, išskyrus 4 dalį
Gamintojas:

3 M ESPE Dental Products
EB sertifikato Nr: G1 16 05 45735 030
2510 Conway Avenue
Galioja iki: 2021-12-03

St. Paul, Minnesota 55144-1000
GMDN kodas 31780
JAV
UMDNS kodas 16-727
3 M ESPE Dental products


2111 McGaw Avenue


Irvine, Kalifornija 92614
JAV

Gaminių grupė:        skylučių ir tarpų silantai              Gaminys: „Clinpro Sealant 
 Nesterilios dantų restauracinės medžiagos 
             CE ženklo suteikimo data: 2010 m. kovo mėn.
EB gaminių klasė:   IIa                                       

Dalis:                       5
Gaminių aprašymas:
žr. priedą

Atitikties deklaracija

3M ESPE Dental Products patvirtina, kad pridedame gaminių aprašyme nurodyti gaminiai atitinka  1993 m. birželio 14 d. EB Tarybos medicinos prietaisų direktyvos 93/42/EEB ir Europos Sąjungos įstatymuose dėl medicinos prietaisų įgyvendinto standarto ISO 13485:2003, Medicinos priemonės. Kokybės vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai., nuostatas. Atitiktis patvirtinta TÜV SÜD Product Service GmbH, CE 0123.

3M Deutschland GmbH yra 3M ESPE Dental Products įgaliotas atstovas Europos Sąjungoje. 

3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz Strasse 1

41453 Neuss, Vokietija
/parašas/
Teisės skyriaus vadovas        St. Paul, Minesota             2016 m. gruodžio 2219 d.

parašas

pareigos

vieta
               data
Versija 2016 m. lapkričio 17 d.
 EB ATITIKTIES DEKLARACIJA
Gaminių grupė:

skylučių ir tarpų silantai
Gaminio aprašymas:

nesterilios dantų restauracinės medžiagos

EB gaminių klasė (pagal IX priedą)
Klasė: IIa    Dalis: 5
Gaminys:
„Clinpro Sealant“

	Aprašymas

	12631„Clinpro Sealant“ įvadinis rinkinys, buteliukai
· 2 buteliai silanto (2 x 6 ml)

· 1 buteliukas ėsdinimo medžiagos (9 ml)

· 2 šepetėlio rankenos

· 60 šepetėlio antgalių

· 50 pluošto antgalių

· 1 maišymo indelis 
· Instrukcijos

	12632„Clinpro Sealant“ papildymas, buteliukas
· 1 buteliukas silanto (6 ml)

· Instrukcijos



	12636 „Clinpro Sealant“ įvadinis rinkinys, švirkštai

· 2 silanto švirkštai (2 x 1,2 ml)

· 1 ėsdinančio gelio švirkštas (3 ml)

· 30 silanto dalytuvo antgalių

· 25 ėsdinimo medžiagos dalytuvo antgalių

· Instrukcijos

	12637„Clinpro Sealant“ papildymas, švirkštas

· 1 silanto švirkštas (1,2 ml)

· 10 juodų švirkšto antgalių

· Instrukcijos



	12621MW „Clinpro Sealant“ maišymo indelis su dangteliu

· 4 silanto dalytuvo antgaliai

	12626T „Cilpro Sealant“ dalytuvo antgaliai

· 10 silanto dalytuvo antgalių


Iš anglų kalbos išvertė pagal IVP Nr. 119134  vertimų biurui „Rivyda“,

Žalgirio g. 90, 09303 Vilnius, 

(Tel. mobilus: +370 699 64484)

	dirbanti Sonata Juškevičienė.

Atsakinga už vertimo teisingumą:

Sonata Juškevičienė

2017 m. vasario mėn. 27 d.


	[image: image1.png]





