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DECLARATION DE CONFORMITE / DECLARATION OF CONFORMITY
(conformément & la Directive 93/42/CEE amendée par la Directive 2007/47/CE
according to Directive 93/42/EEC amended by Directive 2007/47/CE)

Je soussigné, Paul Louis GAYREL, Directeur Compliance des :
I, the undersigned, Paul Louis GAYREL, the Compliance Director of:

Laboratoires SEPTODONT
88, Rue du Pont de Créteil
94107 SAINT MAUR DES FOSSES Cédex - FRANCE

déclare sous notre entiére responsabilité le produit suivant :
declare on our full responsibility the following product :

Substitut dentinaire BIODENT!NE I pegtipe substitute BIODENTINE

Catégorie du dispositif / Device catego,

Technologie Biosilicate Activ ge dentaire / Activg qusilicate Technology for dental use

(Code GMDN : 11150

Conformément aux dispositions:du: CSP: '(Code de ia Santé Pubhque-‘f" tre |, Livre Wi, Partie V) (transposition
dans le droit frangais de la Directive 93/42/CEE du 14 juin 1993), ce dlsposmf meédical appartient & la classe il
—régle 8.

According to the provisions of the CSP (French’ Code of Publ:c Health / Title |, Book Il, Part V)
(transposition of Directive 93/42/EEC:of 14 June 1993 in the French legisiation), this medical device is
classified as class lll - rule 8.

Cette déclaration est basée sur les é
This declaration is based on the following dc

- Documentation technique (réf DTE Ill-07): dé ntrant la conformité de ce produit aux exigences
essentielles suivant 'Annexe | de la Directive 93/42/CEE.
Technical documentation (ref DTE 111-07) which certifies the conformity of this product to the essential
requirements according to Annex I of Directive 93/42/EEC.

- Attestation CE n° 8297 d'examen de la conception suivant 'Annexe {1.3. de la Directive 93/42/CEE,

délivrée par le G-Med (organisme notifié n°® 0459)
EC Certificate n° 8297 of design examination according to Annex I1.3. of Directive 93/42/EEC, issued by

G-Med (nolified body n® 0459).

- Attestation CE n° 17618 d’examen de la conception suivant 'Annexe Ii.4. de la Directive 93/42/CEE,
délivrée par le G-Med (organisme notifié n° 0459)
EC Certificate n* 17618 of design examination according to Annex Il.4. of Directive 93/42/EEC, issued

by G-Med (notified body n°® 0459).

Saint Maur,
Date : 22 Mars 2010 / March, 22" 2010

74 '

~ Paul Louis GAYREL
Directeur Compliance / Compliance Director
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Vertimas i§ angly kalbos

Septodont
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94107 Saint- Maur-des-Fossés Cedex
Tel. : +33 (0)1 49 76 70 00

Faks. +33 (0)1 48 85 54 01
www.septodont.com

CE

o ATITIKTIES DEKLARACIJA
(pagal Direktyvg 93/42/EEB, su pakeitimais, padarytais Direktyva 2007/47/BE)

A3, toliau pasirases Paul Louis GAYREL,

Laboratoires SEPTODONT
58, Rue du Pont de Créteil
94107 SAINT MAUR DES FOSSES Cédex — PRANCUZUIA

atitikties direktorius, pareitkiu, kad prisiimame visg atsakomybe dél $io produkto:
Dentino pakaitalas BIODENTINE

Irenginio kategorija:
Aktyvaus biosicilikato technologija, skirta danty gydymui
(Kodas GMDN: 11150)

Remiantis CSP (Pranciizijos visuomenés sveikatos kodeksas, [ skyrius, Il tomas, V dalis)
(1993 m. birzelio 14 d. Direktyvos 93/42/EEB pritaikymas Prancizijos jstatymuose), pagal 8

nuostata Sis medicininis jrenginys klasifikuojamas kaip 1l klasés.

Si deklaracija paremta toliau pateiktais dokumentais:

- Techniné dokumentacija (nuorod. DTE II-07), kuria patvirtinama, kad $is produktas atitinka _;
pagrindinius reikalavimus, i$déstytus Direktyvos 93/42/EEB | priede. }

- EB konstrukcijos patikrinimo sertifikatas Nr. 8297 pagal Direktyvos 93/42/EEB [1.3 priedg,
i$duotas ,G-med“ (notifikuotosios jstaigos Nr. 0459).

- EB konstrukcijos patikrinimo sertifikatas Nr. 17618 pagal Direktyvos 93/42/EEB 1.4 priedg,
i¥duotas ,G-med“ (notifikuotosios jstaigos Nr. 0459).

Saint Maur, 2010 m. kovo 22 d.

/parasas/
Paul Louis GAYREL
Atitikties direktorius
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2011 m. spalio 7 d.

I lietuviy kalbg isverte UAB ,,Skrivanek vertimy biuras“ vertéja Teresa Skocinska, kuri
yra supaZindinta su baudZiamaja atsakomybé pagal Lietuvos Respublikos baudZiamojo
kodekso 235 straipsnj. Sis dokumentas, kuris yra vertimas i§ angly kalbos { lietuviy
kalba, yra ortografiSkai teisingas ir perteikia teksto originalo esme.

UAB ,,Skrivanek vertimy biuras®, Svitrigailos g. 11B, Vilnius, tel. (5) 2121640, faks.

(5) 2609551.

Teresa Sko€inska 1y
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