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Medicinos prietaisų direktyva 93/42 EEB

ES atitikties deklaracija

Šį deklaracijos dalis sudarytą pagal VII priedą I klasės Medicinos prietaisų direktyvą 93/42 EEB su pakeitimais, padarytais direktyvoje 2007/47/EEB kovo 21d. 2010m ir įtraukta į  Anglijos teisę pagal teisės aktą Nr.S1 618, atitinkantis standartus ISO 1471:2009

Prekės , atitinkančios direktyvos standartus

a/ Sąrašas prietaisų atitinkančių priedą IX , klasė I

Atspaudinės medžiagos -5taisyklė /pirmas intarpas/

Empress

Alginamine

Super Algin

Ortho Algin

Pro Algin

Exactasil, Exactasil P, Exactasil A

Zoe Impression Paste

Protezų akrilai -5 taisyklė /antras intarpas/

Comf Dent
   CMS
Refit

Periseal

Emperor 5/20, STD, CC, Ortho

Emperor Tint

C&B Temp
Smulkmenos I klasė 5- taisyklė

Prophy Paste

Tray Tack

Tray Sol

Varnish/ Solvent

Mouthwash

Temp Tray

Orange Solvent

Unilube

Blue Diamond

Fruit-Vive

3Way Tips

Šį deklaracijos dalis sudarytą pagal Medicinos prietaisų direktyvos 93/42 EEB II priedą, išskyrus šio straipsnio 4 paragrafą  ir įtrauktą į Anglijos teisę pagal teisės aktą Nr. S1 618. Nurodytieji produktai atitinką suderinto standarto ISO 14971:2009 reikalavimus.
Mes deklaruojame ,kad AMTAC Certification Services Limited yra mūsų notifikuotoji įstaigą pagal Direktyvos II priedo nuostatus.

Prekės , atitinkančios direktyvos standartus

b/ Sąrašas prietaisų atitinkančių IX priedą

IIa klasė /taisyklė 5, trečias intarpas /Ceramchem/ ir 8 taisyklė, pirmas intarpas /Ceramfil/ ir 7 taisyklė Nucavfil. Nuoruodą į AMTAC  produktų sąrašo išdavimo data 2007 lapkričio 20d.
Restauracinės medžiagos /cementai /pamušalai

Nucavfil


Conditioner Bond

Ceramfil B


Ceramfil B Seasons

Ceramfil


Ceramfil A.R.T.

Ceramcore B


Recal

Cavinol


Zinc Phosphate

Ceramchem 


Ceramlin

Carbchem


Templin

Temp D


Orthocem

Ceramlite


Ceramlux B/L

Pearl


Pearl-Lite

Pearl Bond


Acid Etch

Guard Seal


Cerambase

Ceramfil Molar

Ceram I

Ceram II


Canal Fil

Ceram II VLC

T-Fil

Šiuos produktai gaminami PSP Dental Co. Ltd, 3-5 Dylan Road, Belveder, Kent. DA17 5QS, Anglija.

Šiuo dokumentu pareiškiame, kad produktai atitinka Medicinos prietaisų direktyvos 93/43 EEB reikalavimus su pakeitimas pagal direktyvą 2007/47 EEB 2010 kovo 21d.

A.S Photay /techninis direktorius/
Parašas
