Vertimas is angly kalbos

/DENTSPLY Caulk firminis blankas/

Palodent® V3 EX Coat Sectional Matrix System

EB Atitikties deklaracija

Gamintojas: DENTSPLY Caulk
Pavadinimas ir adresas: 38 West Clarke Avenue
Milford DE 19963
JAV
Igaliotas atstovas EB DENTSPLY DeTrey GmbH
Pavadinimas ir adresas: D-78467

Konstanz Vokietija

Unikalus gaminio numeris 659610v Palodent® V3 EZ Coat 3.5 mm Matrices Refill
659620v Palodent® V3 EZ Coat 4.5 mm Matrices Refill
659630v Palodent® V3 EZ Coat 5.5 mm Matrices Refill
659640v Palodent® V3 EZ Coat 5.5 mm Matrices Refill (90)
659650v Palodent® V3 EZ Coat 6.5 mm Matrices Refill
659660v Palodent® V3 EZ Coat 7.5 mm Matrices Refill
659670v Palodent® V3 EZ Coat Introductory Kit
659680v Palodent® V3 EZ Coat Sample

AprasSymas: Palodent® V3 EX Coat Sectional Matrix System naudojamas nikelio
titano atskyrimo ziedas, tarpdantinis kaistis, ,,WedgeGuard“ ir
sekcijinés matricos, skirtos atliekant uzpakaliniy danty restauracija.
Sekcijinés matricos tinkamos naudoti su visomis uZpakaliniy danty
restauravimo medziagomis. Palodent V3 EZ Coat matricy apdaila yra
ypatingai plona, nekibi. Tai sumaZzina galimybe, kad riSamoji medZiaga
a kompozitas prikibs prie juostos, todél matricg bus lengviau nuimti.
Atskyrimo ziedai yra siauri, skirti kapliams ir maziems krliminiams
dantims, ir universalis, skirti didesniems kraminiams dantims. Ziedus
galima naudoti atskirai ar kartu, vienu metu atlieckamoms daugybiniy
pavirsiy restauracijoms. Sekcijiniy matricy ir Ziedy privalumas tas, kad
nattraltis konttrai suteikia galimybe lengviau kontroliuoti kontaktines
zonas ir ambraziiras, pildymo vietas, geriau matomas darbinis laukas ir
tai daug patogiau tiek gydytojui, tiek pacientui. Kai nenaudojamas
tradicinis matricos sepapratorius, gydytojas gali naudoti maziau
tempimo jégos, iSvengdamas per didelio danties spiidzio ir anatominiy
proksimaliniy kontakto zony formavimosi. Uzdéti prie§ paruo$ima,
inovatyvaus ,,WedgeGuard™“ derinio kaistis ir apsauga apsaugo artimus
pavir$ius nuo nety¢inio pazeidimo paruoSimo metu. Nuimama pincetu,
apsauga lengvai nuslysta, o kaiStis saugiai lieka vietoje.

GMDN kodas (-ai): P38786 — odontologiné matricos juosta, vienkartiné

Gaminio klasifikacija Sis gaminys yra I klasés medicinos prietaisas pagal
pagal IX prieda: IX priedo III dalies 5 taisykle, laikinas, invazinis prietaisas



Palodent® V3 EX Coat Sectional Matrix System

EB Atitikties deklaracija

EB Atitikties deklaracija:

Auksciau nurodytas medicinos gaminys atitinka Tarybos direktyvoje 92/42/EEB, kurig keic¢ia Tarybos
Direktyva 2007/47/EB, nustatytus ir esminius | priedo reikalavimus. Visi gaminiai yra projektuojami,
gaminami, bandomi ir tiekiami j rinkg pagal technines specifikacijas.

Si deklaracija parengta pagal Atitikties sertifikata US97/10442, isduota notifikuotos jstaigos ,,SGS United
Kingdom Ltd. Systems & Services Certification* Nr. 0120 pagal Direktyvos VII prieda.

DENTSPLY Caulk skyrius yra jdieges ir vadovaujasi kokybés vadybos sistema, atitinkanc¢ia Jungtiniy
Amerikos Valstijy Maisto ir vaisty administracijos CFR 21 antrastinés dalies 820 ir 211 skirsniy, ISO
13485:2003, CMDR, JPAL (MO 169) ir Europos Sgjungos Tarybos direktyvos 93/42/EEB reikalavimus.

Igaliotas atstovas:

/parasas/
Vardas ir pavardé: Jackle Webb Data: 2015 m. kovo 5 d.
Kokybeés ir teises skyriaus vadovas
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Sonata Juskeviciené

2016 m. geguzeés men. 16 d




