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MAILLEFER INSTRUMENTS HOLDING Sarl and its subsidiaries
Chemin du Verger 3, CH-1338 Ballaigues / Switzerland

Wa

f-!:helzlshl'a+:|r| our own responsibility thatl H;ie following products listed in enclosure F 702115 : EE A1
2 pages).

&re conform to the French law 94-43 dated 18" January 1994 and with the statutory order §5-292 dated
168" March 1995 (transposition statutory order in national law of the directive S3/42/EEC) which applies
lo these products and are conform to the edict on medical devices (OLim}) dated 17" Oclober 2001
(transpesition edict in national law of the difective 03/42/EEC) which applies to these products.

This declaration is based on the following data :
# Technical documentation demonstrating the product canformity to the requirements of the directive and the

tdict, 3 4

* the CE cerfificate n" 0062/B2P3 of accepiance of the complete assurance system according to ammex I, paint 3
of the directive 93/42/EEC.

® Applied nomns ; Listed in ‘enclosure F 702.119 : EE AD1
* Motified body - G-MED-LME, F-75724 Paris Cadex 15
* Conformity assessment procedure : Annex Vil of the directive 93/42/EEC

Ballaigues, March 3, 2003

Cizlity Manager Menagement mpresentative
éﬁs‘ 'ﬂﬂ
Guy Umec Frangols Aeby
MAILLEFER INSTRLUMENTS MALLEFER INSTRUMENTS
MAMUFACTURING S COMSLILTIMG Sort



LENSFLY
MAILLEFER

|r_llljlll.-.r.JJJ|

EE A01 : Manual steel root canal in mmwﬁiﬁﬂinn—f

Cods ___"fi-t:i__:mrn!.!qmnaﬂil
:..m_"“..._lw“l[._.u._.-..-_.n-?.._f:.

EE . Eugances F EEnEmEE-Eﬂﬁﬁlg

rﬂ_...r-_-“u-__.us.._:ﬂ

- T e

ode [ REF  |Dwslgnaga _n_auﬂﬂ Lisege u...ﬁ.mm MO group nr.._.r__nuE: _-H&En:&._n_it Oiher standarss Disla
=d
AQ00 _mgg . [ s s __ ST A0t EN 1833 o 27.04.2000
Expiceation ol ral canals, oan f T
3 Py m.-ﬂgriinf#.-_.! Filla §-dnd 150 JEg.q {part}, 150 s=e7.
ADCD2 _-_._..._!.E.Eu | _...nn““_.____.__nn:_.lﬂ.ﬂ.__._u.___.: iha Files and ALy IrBhulecd ing Er 163p EN 980, EN J04g 27.04 3000
sy, ik = :
AnDOG" _mcan_ﬂ_agatig Used ba sdraet ha pidg, m_r| Afit 5. uls 3 IS0 3630 Tt 1 150 5T ————
ADO04" 2ok shert barbad rarvhroach i _E_E 10 Axtract e gl 8

ARG (KBnamar Tatpan

ADSN2* K. Flla Torpan

ANITA" |Gt red s ks

Abargs ﬂﬁn:ﬂlﬂf
ADDSE* |Spin short barhad nervbrmsch
L e ——
AdpEHy Iiuﬂi' el T
—_—
AHIE" |K-Rpamer cofrnng ug
7 AT (K-Flarereamer = o AD
i .._,En_| H-Femmar fofiorian | For manual pragaralian of e rovd canal. Al
B H: K-Flascreamar Goldan ..__EEE|||_| ﬂaﬁiﬁ.ﬂ.ﬁuiﬁ&f roa| canal AR
ADVINE |H-Riaammer Daacalar T 103 o s roalineci den W almes o Aat
B ety wilh inafrumenis of 155 1Y
R "LFEJr g : 1 am
ADNZE® |K-Flie coorine | For manual preparation of Be- ool capal, Al
E..u.......lﬂ.ﬂﬂanu i EEEE.EE:IEEEE_. A
= AIED! % Fils colornge | [For manual precamsiicn of the o] gl A
h___”_.._ﬁ.l F-Fixinfie Goidan Madhims | maaﬁﬂn_?i.u&:q__ﬁ.aﬂ.ﬂa_. A
.E_y[hl.mr 5ald onay | “_..ﬂ manyai pregarafien of thy o0l gl t
AR [Go Flie

Cm— e

AMAB 1Rt tall 818 colosnas

]

27,04 2000
B2, BN q04
| Eu.u_.n._. L
1

27.04,2000
: n_.mz_ 2 LE 2704, 2000
5 E?J.Tumﬁr ..nmlr[.lﬂb..ﬁn
s 1, SO e | ——————
B0 21 os Bl
2 . 27.04.2000
] ﬁﬁwﬂﬂ.ﬂl.!&.?ﬁ&
__.ﬂ.o.d LE I-.ul_n.,”.ﬁ.ﬂ
. s " ._maﬂ;,__..l.mﬂuf_rmnl
: BN 1gag bt e
o for ﬁ@lrm:ﬁs 1.1 o e |
b g e i .ﬁﬂﬂﬂﬁlﬂl e
o e ST s LT
: davicy y&|mzﬁw %HE 115 .|mq.E.|uHu.|
— = ”ﬂnrﬂhﬁ Noap Entaey | 27042000
. i EM 1838 S 27.04 3000
urgicaty o for e 1039 N 27.04.2000
i i B EN 1830 _ g SR EN 27.04 2000, |
R o e o R
¥ EM 1839 5 m%.r-pnﬂ.ﬁﬂgﬂ 7.04.2000 |
! oy £ 1838 e wﬂJﬁg 24.02 2003
: e
e E (st BT

4%- . FPOZ01maciat 01 gan

\




J.nr.r..ff.ufr! :
Emﬂ.,__‘ EE A01 : Manual steel root canal instrims
MAILLEFER

o
C=tin

nﬂnthiai.-_i_n.__:"il_ﬂium!i

HEF = Mafaler raferbres romiser
EE {Exignrces Exinciinlias (wahes | of directhor S3HZEE0, Mallsler rossa

W : Medisdl duvics

]
Coda | REF |Designatles ﬂm_._rﬂ.__an i : Otber standards Date
. > - ; . TR i .|". il L > 2 1 7 S AR uuul DRR ..u_.
AO1EE" (eadciroam Fa colorinoa i For manual prapareton of the reof canal e : ¥ . 2704 3000 _
Tl = m._.ﬂ.__ = 'l
AJIED" |Medstroem s colodno 1 Fov manual pragarafion of the reot canal A ! o= 2704 5000
; To expicrs tha roal canal anfranges o muitlmetsd !
ADIEY" |Orifioe opanar | B el ol i P g i srkaioaenant] (N ithes EM 1838 VS0 DBET, EN 880, EM 1041 | 27.04.2000
o Toi eopdore the rool canal eniresces on maliicalad
Ieath (molara) as wel a3 for (halr indal enlarpamant. ; 3
AMET |Orifies opaner Pral. Barong | |The roundad &nd of te iestrumant helps 1o gyald A0 ”ﬁ:”ﬂrun_ﬁ.ﬂn__n. Fuin 8-Zna EST650 iz sea7, =3 080, & 1041 | 2708 2000
parfizeatiana and sleps, wivich could dallsct fa hypoan
sabesquant rool canal iesirumanis, : . |
AD235 |Farsida ze i Cathaterizatian, saqueniial worklng mathod. Am emincluding MD dlase ] . [Rulet EH 1830 |50 BeRT, B Ba0. EM 1041 | 27043000
7] —
AD3ZS |Daepuler st | |[esereing Evalment and saqusnllal working 201" flam Including MD ciass | . |Rule1 _mz 1635 505 6887, EN 880, EN 1081 | 27.04 2000
T u Invashva device Tuls 0-3rd 3 : i
AD3ED" {Linifis Colorinen I _uﬁ_._.lﬂEﬂunlu__.___._.n__._j.Ea_ eangi, kil et _m._.._ 1538 uﬁﬂwﬂu SEET =704 2000
L — !

* Fage 2r2 % . F THa. 8oL 010amy



y:

Vartimas i angly kalbos

MAJLLEFER INSTRUMENTS

Sveicarijn

TVAIVAT: 476 571

Tel: +41 21 3439292

Fax- +41 21 84392 53
El.patias; mfo@maillefer.ch

Internetas: www.m&iﬂﬂf-:r.clh

CE atitikties deklaracija — direktyva 93/42/EEC
I kiasés produkiai

pid.
B8 153t BALLAIGUES DENSPLY

Mes,
MAILLEFER INSTRUMENTS HOLDING Sarl, kartu su filialais

Chemin du Verger 3, CH-1338 Ballaigues/Sveicarija

Prisiimdami atsakomybe, pareiskiame, kad produktai, toliau i$vardinti priede
F 702.119: EE A01 (2 puslapiai)

Atitinka 1994 m, sausio 18 d. Pranciizijos jstatymo 94-43 nuostatas ir 1995 m. kovo 16 d. jsakyma
05-292 (dél direktyvos 93/42/EEB perkélimo i valstybés jstatymy baze). kurie taikomi Siems
produktams, o taip pat atitinka 2001 m. spalio 17 d. potvarkio dél medicinos prietaisy (ODim)
reikalavimus (dél direktyvos 93/42/EEB perkelimo | valstybes istatymy baze), kuris taikomas Siems

produktams.

8i deklaracija parengta remiantis tokiais duomenimis:

s Techniné dokumentacija, jrodanti, kad produktas atitinka minétos direktyvos ir potvarkio
reikalavimus.

s (E sertifikatas Nr. 0062/B2P3 dél visos uftikrinimo sistemos patvirtinimo pagal direktyvos
93/42/EEC II priedo 3 punkto nuostatas.

e Taikomos normos: iSvardintos priede F 702:119 : EE A01

» Kompetentinga jstaiga: G-MED-LNE, F-75724 Paris Cedex 15

e Afitikties jvertinimo procediira: pagal direktyvos 93/42/EEC VII prieda

Ballaigues, 2003 m. kovo 3 d.

Kokybés reikaly vadovas Vadovybés atstovas
Aparatas’ /parafas’
Guy Umec - Francois Aeby
MAILLEFER MAILLEFER
INSTRUMENTS MMSTRUMENTS

Gamybos padalinys Sarl Konsultecinls padalinys Sarl



EE A01: Rankiniai plieniniai danty kanaly instrumentai

Fodas

Paskirtis

Produkiy

FT11.208.E
M naufas ymwe £ M paleitimas R patslbis

REF: Maillefer nuoradinis By
EE: Exipenees Estentiedles {direktyvos 93MERC 1 priedns), Maillefer numeris

© MDD Medicininis Jrespinys

Maudojimis Doc EE Mr. MD gropé Klasifikneijos | Harmonizuoti Kiti Dratd
klasé taisyklé standartai standartai
AD0D1* Swvelnus 1 Sis trosalis turi Al Chimerginiai Taizykla 6= | EN 1639 150 3630-1 | 2000.04.27
graftas apvaly  profilf invaziniai Zas brilkinelis (dalis), 150
ir yTa {remginiai 09687, EM
mandojamas laikinam 980, EN
dantig nzudojirmmi 1041
kanalams
ADDna® Stambus | Daniy Al ﬂ.-_...”_.._.__..mm:_hm Trisyklé &6 | BN 1639 IS0 3630-1 | 20000427
graflas kanalams, gali invaziniai Zas briikinelis {dalis), IS0
biiei jrenginiai G587, EH
natidajamas laikinam g80, EN
kanalo paasdolimui 1041
anndrimu,
prich
naudojant
dildes ir
pléstuvies
ADDO3® Fureka ilgas i Maudajamas AL Chirurginiai Taisykle  &- | EN 1639 80 3630-1 | 20000427
spyglinotas istraukti pulps invazinial 2as britkEnclis (dalis), 150
[ErVAME [renginiai G587, EM
skirtas troselis laikinam 980, EM
: naudojimui 1041
AdQodge Spiro  trumpas 1 Maudofiemas AD1 Chirurginiai Taisykla &- | EN 1639 IS0y 36301 | 20460, 04.27
S istraukti pulpe Imvaziniai Zas brilkEnelis {daliz), TS0
skirtus troselis irenginiai 9687. EN
lzikinam 920, EN
" nakidodimal 1041
ADDII* | K-Reamer I Rankiniam A1 Chirurginial | Teisyklé 6~ | EN 1639 150 3630-1 | 2000.0437




= R DB Ao aoa oo =
Torpan daniy  kanaly bvazEniai 2as brilk3nelis 180 96HT,
paruoSimui jrenginiai EM OB,
laikinam EM 1041
naudojimui
ADDIZ* | K-File Tompan Rankiniam ADI Chiruginiai | Taisykle 6 | EN 1639 150 3630-1 | 2000,04.27
dunty  kanaly invazinini 2as brilkinelis . IS0 GRET.
paruotimud irenginiad EN 5980,
lafkinnm EN 1041
naudojimui - b
ADDT4# Trumpa Rankiniam AT Chirurginial Taisyklé 6- | EN 1639 150 3630-1 | 20000427
email&anti danty  kanaky invaziniai 2a4 hritk¥nelis IS0 9687,
dilde paresimaul, irenginial EN 980,
Maudajamas latkinam EN 104
tik  tipiniam naudajimi
dildis
naodojimai
{nesukin&tit)
ADOI6* | Trumpa Rankiniam Al Chirurginiai | Talsyklé  6- | EN 1639 150 3630-1 | 2000.04.27
Hedstrosm danby  kanaly invaEiniai 2ag britkinelis IS0 9687,
dildé pariabimt. renginiai EM 980,
Maudajamas laikinam EN 1041
tik  tipiniam i dojinmu
dildes
natidalimul
2 o {nesukinétil}
ANGART Spire trumpas Haudojamas Al Chirarginiai Taisykle 6- | EMN 1639 IS0 3630-1 [ 20000427
AErVams iStraukti pulpa invaziniai 2p3 belikinelis IS0 DEET.
skirtas troselis jrenginind EN 930,
lajkinam EN 104]
= _nandpdimui =
ADDacH Spiro trumipas Mandnjamas ADT Chirurginiai Taisykid 6= | EM 1639 1S0'3630-1 | 2000.04.27
RETVETIS iErankti pulpy nvaziniai Zas britkEnelis 150 9637,
skirtas troselis prenginiai EM G980,
lzikinam EN 1041
neudojimi
ADDEH* Flexogates Fradiniam Al Chirurginiai Talsvkle 6- | EN 1539 ISCy3630-1 | 2000.04.27
- | rankiniam invaziniai Z2as brilksnelis (dalis), 150




apikalinés frenginial 9687, EM 1
duntics kanalo leikinam 980, EM
dalies . neudojimui 1041
atidarymui
AQllB* K-Reamer Raskiniam A01 Chimirginiai Taisykle & m..w.__mu.u_ IS0 3630-1 | 20000427
colorinax danty  kanaly invaziniai 2a5 brilkEnelis IS0} 9687
paruosimui fremginial EN 980,
Eaikinam EN 1041
= naudajimui 12 Ll
ADTIC* [K- Rankiniam AD1 Chinirginisi | Taisykle 6 | EN 1630 180 3630-1 | 2000.04.27
Flextreamer daniy  kanaly invazinizi Zas brikEnelis 150 9687,
paruwoimui irenginiai EN 980,
Faikinam EN 1041
nendojimui £
ADITD* | K-Reamer Rankiniam Al Chirerginiai | Taisyklé 6 | EN 1639 150 3630-1 | 2000.04.27
colorinox danty  kanaly invaziniai Zas britkinelis 180 9687,
parundimig jrengnimiai EN 980,
labkinm EN 1041
nandajimu] i
AD11* k- Rankiniam Al Chirurginiai Taisykle & | EN 1639 IS0 3630-1 | 2000.04.27
Flexoreamer danty  lkanaly invaziming 2as brilkEnelis (dalis), IS0
Golden paruosimi {renginiai 9687, EN
Medinm laikinam 980, EM
niandojimisg 1041 o
AL IM*= K-Reamer Pakartotiniam Al Chirurginiai Teisykleé 6 | EN 1639 IS0 3630=1 | 200000427
Decpstar apdirbimui invaziniai 2as hikEnelis (daliz), 150
atliskamam su {renginia 0687, EM
fmstrumentais laikinam o980, EM
150 020 ki mnsd i 1041
(60
ADTIP* K-Reamer Knteterizenvim Al Chirurginkai Taiasykia &~ | EN [63% IS03630-1 | 200004 .27
Farside i 51 invazinizi 2z5 briikinelis {dalis), 150
instrumentais irenginiai 9587, EN
150 Nr.' DDa leikinam 9B, . EN
iki 015 nandojimui 1041 Ly
AD1IZR* K-Fite Rankiniam Al Chirurginiai Taigykle & | EN 1639 150 3630-1 | 2000104 27
colorinox damhy  kanaly invazinial mu,um_Ew.m:u:.u 150 DEET.




paructimui irenginiai EN 980,
Inikinam EN 104]
; naudajimui o
AT K-Flexofile Bankiniam Al Chirrgintai Taisykle 6 | EN 1639 ISCh 3630-1 | 20000477
dentiy  kanaly invazinial 235 britkZEnelis 150 D687,
paruoSimui irenginiai EN 980,
laildpmam ENM 1041
2 naudolimui
ADE?D* | K-File Rankiniam A0l Chirurginiai Taisykle 6~ | EN 1639 IS0 3630-1 | 2000.04.27
coloringx danty  kanaly invaziniai 2ax briikZnelis 150 9687,
paruodimii renginiai EM 980,
laikinam EN 1041
noudoiimui " -
AM2* | K-Flexofile Rankiniam Al Chirurginini | Taisyklé  6- | EN 1639 150 3630-1 | 2000.08.27
Galden danty  kamaby invaziniai 295 britkEnelis {daliz}, 130
Miediums parsaginu irenginisd 0587. EM
[nikinam 980, EN
el nnsdojimung 1041
ADT2Mg" E-File safis Bankiniam Al Chinirginiai Taisyklé 6- | EM 1630 150 3630-1 | 2000.04.27
end danty  kanaly imvazintai 2as britkinelis {dalis), 150
parundimui [renginiai 9687. BN
Inikinam 080, EN
naudojimui 141
ADI2XY* C + Dildas Rankiniam Al Chirurginiai Taisykle 6 | EN 1639 180 3630-1 | 2009.07.24
danty  kanaly imvazinial 2ag britkEnelis IS0 9E87.
parvodimui. {renginini EN 980,
Specialinm laikiram EN 1041
danty  kanaly natdojimil
o i il winmj
ADI4B= Smniléjanti FEankiniam A Chirurginiai Taisykle  6- | EN 1639 180 3630-1 | 2000.04.:27
dilda danty  Kamaly invaziniai 2as britkEnelis (dalig), 150
colarinax panyosinnui {renginiai L
laikinam 980, EN
naudojimul Lo S
ANLGR= Hedstrosm Rankiniam Al Chinurginiai Taisykle 6 | EN 1639 IS0 3630-1 | 200.04.27
dild danty  kanaly o invaziniai 2as britkEnelis 180 9GET.
colorinox paruofimui jrenginiai ENM 480,




laikinam

naadojimai
Al 6D Hedstroem W-H-HEEH Al ﬂ_.s..E..ng Taisvkle 6- | EN 1639 150 3630-1 | 2000,04:27
dilda danty  kanaly invaziniai 2as britk&nelis IS0 9687
colorinoK paruodimud irenginiad EN OB,
lnikinam EM 104]
naudojimui
AQ183* Angos Tirti danty Ani Chirerginiai Taisykle & | EN 1630 IS0 96RT, | 2000.04.27
alidnrytuves kanaliy j&imus invaziniai 2as biikinelis EN = 9a0,
daugiztakniuo irenginiaj EN 1041
(1] dantyse lalkinam
(kriminiwase) naudejimu
taip  pat jy
pradiniam
padidinimu]
ADIE7* | Angos Tirti  danty Al Chirurginiai | Taisykle 6- | EN 1639 IS0 9687, | 2000.0427
atidarytuvas kanaly Tafimus inwaziniai 2as brikEnelis EN.  ©&n,
Prof, Barone dougiafakniug frenginiai EN 1041
e dantyse Inikinam
(kriiminivose) nabdojimad
txip  pat iy
pradiniam
padidinimui.
Instrumento
apvalus  galas
apsaugo nuo
pradiirinmy,
kurie gali
nubreipti kites
= instrumenius
Al32S Farside Kateterizavima A0 [mnkis Ia taisykle EM 1639 IS0 9687, | 20000427
komplektas 5, munsekiug iskaitant T M EN 9RO,
dirbo metodas Klase EN 1041
AD3Z6 Deppstar Apdorajimun Al [rankis la taksykla EM 1639 IS0 9687, | 2000.04.27
komplaktas atnaujinimas ir {skaitant' 1 MD EN %GB0,
nuosekios klase EN 1041

darbo metodas




Al360%

Unifiles

Rankiniam

Al

|

Chirurginial Taisyklé 6= | EN 1632
Caolorinex dantiy lkenaly invaziniai Zas britkInelis
paruodimul u__ﬂam_nE
Izikinem
naudojimui
Versd UAR "RIVYDOS" VERTIMU! BIURAS
Mﬁ.m_m__ﬂw £ 90, Vilmius
Tel faksas: 273-05-E7
Vertéfas susipafings s LR BK 235 strolpsnin
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2006 m. mén _ d
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