SpofaDental

Kerr kompanija



Atitikties deklaracija

SpofaDental a.s., Markova 238, 506 46 Jičin, Čekijos Respublika


IČO /kompanijos identifikacijos numeris/: 63999447


DIČ /PVM mokėtojo kodas/: CZ 63999447

Pagal direktyvą 2007/47/ EEB, sekcija 13 paragrafas 2., įstatymo 22/1997 pakeitimai –techniniai reikalavimai produktams, remiantis sekc. 4 įstatymo 346/2003 sb. su pakeitimais – tecniniai reikalavimai medicininiams prietaisams pagal vyriausybės 336/2004 sb. dekretą.

Gamintojas pareiškia kad,

CARYOSAN –cinko oksido eugenolinis odontologinis cementas –milteliai/skystis, klasė II



Pagal IX priedo direktyvą 2007/47/EEB

Originali pakuotė: 60gr / 30gr miltelių norm. kietėjimo, 30gr milt. greito kietėjimo ir 25g skysčio/

Atitinka  pagrindinius  reikalavimus saugiam panaudojimui. Gamintojas  garantuoja atitikimą techniniams reikalavimams  visiems medicinos prietaisams, kurie yra pateikti į rinką.

Patvirtinant atitikimą šioms taisyklėms buvo taikomi šie Čekijos standartai:
Direktyva 93/42/EEB:2007 dėl medicinos prietaisų
Direktyva 2004/12EB dėl pakuočių ir pakuočių atliekų

Direktyva 67/548EEB pavojingų medžiagų klasivikavimas, pakavimas ir ženklinimas etiketėmis

ČSN EN 1641/2010-Odontologija- Medicinos prietaisai odontologijai –medžiagos

ČSN EN ISO 10993-1/2010 biologinis medicinos priemonių įvertinimas 1dalis:

Įvertinimas ir tyrimai rizikos valdymo taikymo medicinos priemonėms

ČSN EN ISO 14971/2009 Medicinos prietaisai- rizikos valdymo taikymas medicinos prietaisams

ČSN EN 1041/2009 medicinos prietaisų gamintojo informacijos teikimas

ČSN EN 980/2009 medicinos priemonių ženklinimo simbolių naudojimas

ČSN EN ISO 31072011 Odontologija- cinko oksido eugenolinis ir cinko oksido be eugenolinis cementai naudojami odontologijoje.

Produkto pagrindinių savybių atitikimą, nurodytiems  II priedę dyrektyvos 93/42/EEB:2007, standartams atliko notifikuotoji įstaiga TUV NORD – sertifikato Nr. 44 232 09 365388-001


Gamintojo antspaudas

Data: 2012.01.27.

Kokybės užtikrinimo ir

Kokybės kontrolės direktorius

Jaroslav Adolf
Parašas

Firmos  rekvizitai
