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DECLARåTION DE CONFORM¡TE / DECLARATION OF CONFORMIW
(conformêment à la Directive 93l42lCÊE amendée per la Directive 2007ll47ilâ8

âcc"ðftdtng to Dircctive $/4AEEC amended by Dtrective 2007/47/CEl

Je soussþné, Faul Louis GAYREL, Directeur Compliance des :

l, the underslgnëd, PaulLouis GAYREL, the Complianæ Directorof:

Laboraùcires SEPTODONT
68, Rue du Pont de Créteil
ø4107 SAINT MAUR DES FOSSES Cédex - FRANCE

dédare soue nohe entière responsabilité le produít suivant:
decla¡e on ourfull rcsponsibility the foltowing prcduct:

8u bstitut d en ti na i re Bî: Elf Tt!! e t,P.e o,tirll e s uåsrff ute B I O O ENn N E

Catégorie du dlspositif / Device catq.i¡y¿:
Technologle Biosilicate nctiveíå'íi.,iäge dentaire t Actlv¡i:,Big1flÍcate Technology for denât use

. (Code GMDN : rrlf,9l
. .'llrr'--.'l ,r:;. '- ,iir

Conformérstt aux dispæitions'du OSPi(Code de h Santé PuHiquêrfl'lîbe l, Livre ll, Partie V) (hansposition
dans þ drolt ftançais de la Directíye 9Yú.?ç-EEdu 14 juin 1.993), ce {igppsitif médicatappartient à ta ctasse ill
- règle 8. '

Acæding to the prcvisions of the"CS.P (French Cade of Fublic Health / Tifle l, Book ll, Part V)
(trcnsposttlon of Dircctive 99/4frE_pzof,14 June 1993 in he,French-legislation), this t¡ædical &vice is
c/assflled as class lll - rule 8. ,,,,:..,,'

Cette dédaration est basée sur þs éþ,gnênS _s.!¡i.v¡ntS :

This dedantlon rb based on the follotùiq!1 do qtneptp;

- Documentafon technique (réf DTE lll-07): dé.möntnant la conformité de ce produit aux exigences
essentfelfes suivant lAnnexe lde la DirectivegSl42lCEE.
Technlæl fucumentation (ref DTE lll47) which ceftifres the ænformity of this produc{ to the essentiat
requirements awrding to Annex I of Dircc4ive 93/42/EEC.

- Attestaüon CE n" 8297 d'examen de la conception suivant I'Annexe 11.3. de la Directive 9U4ACÊF.,
déllvrÉe par b G-frled (organisme notifié n" 0459)
EC Certlflcate n" 8297 of design examination acørding to Annex 11.3. of Directive 93/4ùEËC, i*sued by
G-Med (notlfied body n'0459).

- Attestation CE n" 17618 d'examen de la conception suivant I'Annexe 11.4. de la Directive g3l4zlCEE,
délivrée par le G-Med (organisme notiñé n'0459)
EC Caftlfiæte n" 17618 of design examination accoding to Annex 11.4. of Directive 93/42JEEC, issued
by &Med (notified body n" 0459).

Saint Maur,
Date:22 Mars 2010 | Mareh,2* 2O1O

//.' rrrltF
PaulLouis iAYREL/
Directeur Compliance I Compliance Director
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Vertimos ii analu kolbos

CE

ATITIKTIES DEKLARACTJA
(pagal Direktyvq g8l4¿(EEB, su pakeitimais, padarytais Direktyva 2oo7l47lBEl

45, toliau paslra$qs Faul Louis GAYREL,

La bo ra to i re s S E pTe DA NT
58, Rue du pont de Crêtell
941.07 SAINT MAUR ÞES FOSSES CèdEX _ PRANCÜZUA

atitikties direktorius, pareiSkiu, kad prisiimame visq atsakomybq dél Ëio produkto:
Denti no pdkdítalos BTODENTTNE

lrenginio kategorija:
Aktyvous bloslctllkato technologîja, skîrto døntq gydymui

(Kodas GMDN:11150)

Remiantls CSP (Prancüzijos visuomenès sveikatos kodeksas, I skyrius, ll tomas, v dalis)(L993 m' birãelio 14 d. Direktyvosg3/4z/EE}pritaikymas prancuzijos jstatymuose), pagalg
nuostatE 5is medicininis jrenginys klasifikuojamas kaip ilt klasés.

5i deklaracija paremta toriau pateiktais dokumentais:

- Techniné dokumentacija (nuorod. DTE lll-07), kuria patvirtinama, kad Ëis produktas atitinkapagrindinius reikaravimus, i5dèstytus Direktyv os %/ a2/EEB I priede.
' ËB konstrukcijos patikrinimo sertifikatas Nr. 82 97 pagalDirektyvos I3/42/EEB¡.3 priedq,

l$duotas,,G-med,, (notifikuotosios lstaigos Nr. 0459).
' EB konstrukci;os patikrinimo sertifikatas Nr. tTllgpagal Direktyvos 93/42/EEBil.4 priedq,

l$duotas,,G:rì1 êd., (n otifikuotosios jsta igos N r. 0459).

Safnt Maur,2OIO m. kovo 22 d.

/paraËas/
Paul Louis GAYREL

Atitikties direktorius
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2011 m. spalio 7 d.

I lietuviq kalb4 i5vertè UAB ,,skrivanek vertimq biuras" verteja Teresa Skoöinska, kuri

yra supaZindinta su baudZiam4ja atsakomybe pagal Lietuvos Respublikos baudZiamojo

kodekso 235 straipsni. Sis dokumentas, kuris yra vertimas i5 anglq kalbos i lietuviq

kalbq yra ortografiSkai teisingas ir perteikia teksto originalo esmç.

UAB ,,skrivanek vertimr¿ biuras", Svitrigailos g. l18, Vilnius, tel. (5) 21.21640, faks.

(s) 2609ss1.

Teresa Skoði


