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Froda,:cts; lnstruments and Equipment in lenti' and. Surgical Fj-elds

-(see attachment,s for products included)

Replaces Approval, Regist.rat.ion No.: HD 60093350 0001

iNFORMACIJA

:r,'lliFlDEllClALl
€xp6ry Datc: 2019-0s-06

The &lotified Eody hereby deelares that tlre requirernenls of A;':r:ex !1, exeluding section 4 o{ the dlrective
93/42/EEC have been mel for the llsted products" The eb*ve glarned ma*ufacturer l:as established
and applies a quallty ass.irance systern, which is subject to periodic surveillanee, defined hy A.nnex ff,
section 5 of tl'le aforementioned dine*tive. For placing on the nnarket of ciass lEl devices eovered by

TUV Rheis?*stnd N-GA Frmducts GrmbF$ " Y68lystnaf&e ? - *&43"? N{irnberg

fUV n*e:nland LGA Fr*ducts GmbF{ is
concerning rnedical devices

a fr*otrifled Body ac*ording to Directive Sg/dAlXHg
with ahe identification nurnber S'!97"
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Attaehrnent
Sertificat*
ffi*g!stratierr:
ffi*port &i*.:

to

lXo.: ND 6&099567 CI0&1
12G?2681 SS2

lVakanish! fir"aa.

7O0 Shimohirnata, Kanc"ls'nna"
TOCHrcr, 322-8666
JAFAIU

Manq.rfaeturer:

?roducLs i-ncluded:

- Pneumatic dental dr111ing system handpiece
- Diamond dental bur, reusable
- Den't-a1 drill"ing system at,t.achment
- Line*powered dental drilling syst,ern handpiece
- Pneumati-c dental scaling system handpiece
- Pneumatic dental scali:rg systern handpiece tip
- Air Mocor
- RemoLely-driven dental drilling system motor
- Endodontic enlarger
* DenLal*professional prophylaxis moLor
- Endodontic apex locator
- Dental abrasi-ve air jel syst.em handpiece
- lental abrasiwe powder
- Sawing power too] attachment, reciprocai:ing
- Sawj-ng power tcol at.tachment, oscillating
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- Sawing power tool at.t.achment, sagittal
- Reciprocating surgical sav; b1ade, reusable
- Oscli-1at.ing' surgicaf saw blade, reusable
- Sagit.tal surgical saw b1ade, reusable

Dental J-mplanc system
- Surgical screwdriver. reusable
- Ul-trasonic dental scaling system
- Ultras-onic denLal scaling system Lr.andpiece tlp
- Dental ultrasonic surgical sysLem handpiece tlp
- Dental- ultrasonic surgical system
- Total Surgical SysLem
- Sterile Products:

- Sterile Dri1ls
- Sterile Burs
- Ste::ile Blades
- Sterile Rasps
- Sterile Files

- Dental suction system, non-surg,ical

ufqlFr\uu\

Scdy

tl
ltt/t. "/ les *--r'

Pftif{ctF&Lrurs 1L

akcine bendrove

Sate: 2015-11-24.
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Vertimas i5 anglq kalbos

EC Sertifikatas
Direktyvos 93l42lEEC II priedas , i5skiriant 4 dali

Geros kokybes uZtikrinimo sistema
Medicinos prietaisams

Gamintojas:

Produktai:

Efektyvi diena:

Data:

Registracijos Nr.: HD 60099567 0001
Protokolo Nr.: 12022681 002

2015-11-24

2015-11-24

Nakashi Inc.
700 Shimohinata, Kanuma
TOCHIGI, 322-8666
Japonija

Odontologiniq ir chirurginirl sridiq instrumentai ir iranga
(Ziurekite i priedus, kuriuose itraukti produktai)

Pakeitimq patvirtinimas, Registracijos Nr. HD 60093350 0001

Galioja iki: 2019-05-06

Notifikuota [staiga patvirtina, kad direktyvos 93l42|EEC II Priedo reikalavimai, iSskiriant 4 skyriq
tinkami i5vardiirtiems produktams. Vir5uje paminetas gamintojas nustate ir taiko kokybes
uZtikrinimo sistem4 kuri yra taikoma periodinei prieZiDrai, apibudintai minetos direktyvos Ii Priedo
5 dalyje. Tam, kad pateikti III klases prietaisus rinkai, kuriuos apima Sis sertifikatas, reikalingas EC
projekto tyrimo sertifikatas, pasak II priedo 4 dalies.

Notifikuota {skaita
ParaSas

Dipl.-Ing. O. Masur

TUV Reinlandas LGA Produktai GmbH -Tilly gatve 2 - 90431 Niurnbergas

TUV Reinlandas LGA Produktai GmbH yra notifikuota istaiga pagal Direktyv4 93l42lEEC,
apimandios medikinius prietaisus su indenhkacijos numeriu 0197

ffiWi4
',iurli ilinitll'iis

,i:, r.l :" i li i i 

";. 
{' i'4r i t'-

g" ,: !'
ls#

i' iufi '3 r'' *

iNFORMACIJA

i:t*ir toEtlciRt'l

akctne rf en(rlovt 'r :



TUV Reinlandas
LGA produktai GmbH

Tilly gatve 2,90431 Niurbergas

Priedas prie
Sertifikato
Registracijos Nr.:
Protokolo Nr.:

Gamintojas:

HD 60099567 001
12022681 002

Nakashi Inc.
700 Shimohinata, Kanuma
TOCHIGI, 322-8666
Japonija

[traukti produktai:
- Pneumatinis rankinis dantq grEZimo itaisas
- Deimantinis dantq gr4Ztelis, daugkartinio naudojimo
- Dantq grgZimo iistemos priedas
* Linija varinas dantq grqZimo sistemos rankinis irankis
- Pneumatinis dantq vystymosi sistemos rankinis irankis
- Pneumatinis dantq vystymosi sistemos rankinio irankio galiukas
- Oro motoras
- Valdomars per atstum4 dantq grEZimo sistemos motoras
- Endodontinis didintuvas
- Odontologinis -profesionalus profilaktikos monitorius
- Endodontinis virSlniq ie5kiklis
- Odontologinio dygaus oro purk5tuko rankinis irankis
- Odontologiniai dyg[s milteliai

Pjovimo galios irankio priedas, st[moklinis

Data: 20rs-1

[NFORMAfiI,1,'.

xgliFlSEl,iIi.Al"-r

'#-'--F\
it5P1i!111,ii+t-t i

, ''' i

,"'.'; 
\''li ll li,tl',s

!tt/tl/1.\ l,::k.tg
J,t- ,r"-

{ - ;;/t ... .,. --.,i?

Notifikuota lskaita
Para5as

Dipl.-Ing. O. Masur
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TUV Reinlandas
LGA produktai GmbH

Tilly gatve 2,90431 Niurbergas

Priedas prie
Sertifikato
Registracijos Nr.:
Protokolo Nr.:

Gamintojas:

HD 60099567 001
12022681 002

Nakashi Inc.
700 Shimohinata, Kanuma
TOCHIGI, 322-8666
Japonija

[traukti produktai:

- Pjovimo galios irankio priedas, sagitalinis
- Stumokliniai chiiurginiai pjovimo a5menys, daugkartinio naudojimo
- Sukiojami chirurginiai pjovimo aSmenys, daugkartinio naudojimo
- Sagitaliniai pjovimo a5menys, daugkartinio naudojimo
- Odontologine implantq sistema
- Chirurginis atsuktuvas, daugkartinis
- Ultragarso odontologine vystymosi sistema
- Ultragarso odontologines vystymosi sistemos rankinio irankio galiukas
- Dantq ultragarso chirurgines sistemos rankinio irankio galiukas
- Dantq ultragarso chirurgine sistema
- Pilna chirurgi.fos sistema

- Steril[s produktai:
- Steril[s grqLtar

- Sterihs grqzteliai
- Sterilus a5menys
* Sterih-rs bmZikliai
- Sterilfls failai

- Odontologine siurbimo sistema, ne chirurgine

INFORMACIJA
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Data: 2015-1r-24

Notifikuota {skaita
Para5as

Dipl.-Ing. O. Masur
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*rkl;*rl hiermjl unler alleiniger verantwc(ung, dass feigende proclukle
herewiflt detlares under sote responsrblltry, that fal/owing products

evons$ evolrill-5arie
ev*t es evaDrill-Series

Xla$se tla g*:::53 Regel €, d*r nt 93/4?lCltVG, Anhang IX,
CJsss lla accordi*g t* rule 6, s{ Wgfr gAl4ZlEEC a,r:nex JX.

rnter Berlicksi:lttigung der f6-Rjchtlinie g3/4Z/FWG gefertigt wur*en. Die Prcelukte sjnd
kon{arm mlt dPn Gru:rdieEenden Anforderungen d*s Anhanq J der [G-Riclrtlirie

93/42/FWS uneJ durfen somrt nrtt C {otw Eekennzeict-:nst, von uns in Verkehr-
gebrichl werden. Da: Konfarmitilsbewertungsverlahren uns€rer Prcdukfe wurde in

Zus*mrn*na:-beit mi{ der Senannten 5l*1le DQS Meriil*prodr"rkte 6mbH, Au!}i"J:t-ScharT-
Slr. ?1, 60433 Frankfurl, Kennnumm*r A2gV nach RL gj/42lfWg, Ant..rang il

durchqefuhrt.
fiave f*en manufa:tured u*rj*r cansid*rati6n af European Medical }evice Directitt*

93/42/€fC. The Products &re cenformrng rl tlre {ssential Xequiremenls of rhe *1*dtcal
A*vic* Directive 93142/f fC Annex I and may lherefore bc placerJ lnta narket, labelled

ry;i* ( (OrUr, The c*n{orrnify assessme nt of th* devires acci:rding t* t;t{}{) g3/42/EfC,
&nrtex II has be*p perforr:ed ir {aoperatioll wltll the Natified Srdy OQS M€dizinpt *dukte

GmbH, Augt:st-Srhanz-Str. 21, 60433 Frank{t:sl, NotifieC Sady C*de 02g2.

Va1!dity of lhi: De:larario;r of Corrformity until 07.06.?0?C
Gultigkeit dreser Kon{orrrlitdtserkt;irung ltis AZ, A{,. 2A?.CI
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Vertimas i5 anglq kalbos

Atitikties deklaracij a

Kompanija
EVONOS

Evonos GmbH & Co. KG
Stockacher Strasse 134

D-78532 Tuttlingen

Prisiimdami visq atsakomybe, iiuo raitu patvirtina, kad sekantys produktai

evonos evoDrill-serija

ilo ktorc pogat MPD \3/42/EEB Priedo LY 6 Taisyktq,

Buvo pagaminti laikantis Europos Medicinos Prietaisq Direktyvos (MPD) 93l42lEEB. Produktai

atitinka Medicinos Prietaisq Direktyvos 93l42lEEB I Priedo esminius reikalavimus ir gali buti

tiekiami rinkai, {enklinami CE02g7 Zenklu. Prietaisq atitikties vertinimas pagal MPD 93l42IEEB,LI

Pried4 buvo atlikta kartu su Notifikuotu asmeniu DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-

Str" 21, 60433 Frankfurtas, Notifikuoto asmens kodas 0297.

Sita atitikties Deklaracija galioja lki 07.06.2020

Tuttlingen, 23.02.201 6 (para5as)

Jorg Mans
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Katalogo
kodas

ApraSymas UMDNS
kodas

Klase Taisykle

26-000005 Evo-Drill vienas, A916 ffifl, nuo 1 mm,
geltonas, vienkartinio naudojimo, Hudson
tipo jungtimi

l0-520 IIa 6

26-000003 Evo-Drill vienas, A916 ffiffi, nuo 3 mm,
geltonas, vienkartinio naudojimo, Hudson
tipo iungtimi

I 0-s20 IIa 6

26-000004 Evo-Drill vienas, AnlT mm, nuo 1 mm,
raudonas, vienkartinio naudojimo, Hudson
tipo lungtimi

r0-520 IIa 6

26-000005 Evo-Drill vienas, AIIIT mm, nuo 3 mm,
raudonas, vienkartinio naudojimo, Hudson
tipo jungtimi

I 0-520 lIa 6

26-000006 Evo-Drill vienas, ABl9 mm, nuo 1 mm,
Lalias, vienkartinio naudojimo, Hudson tipo
iunetimi

1 0-520 lIa 6

26-000007 Evo-Drill.- vienas, gl3l9 mm, nuo 3 mm,
geltonas, vienkartinio naudojimo, Hudson
tipo iungtimi

10-520 IIa 6

26-000008 Evo-Drill vienas, AI4ll1 mm, nuo I mm,
melynas, vienkartinio naudojimo, Hudson
tipo iungtimi

t0-520 IIa 6

26-000009 Evo-Drill vienas, AI4l11 mm, nuo 3 mm,
melynas, vienkartinio naudojimo, Hudson
tipo iunetimi

I0-520 IIa 6

Pakeiti rasas

Pakeitimas ir ISleidimas
Sio techninio failo turinys ir visi galiojantys Priedai bus i5leisti su velesniu vadovybes para5u.

Pakeista:

Muhlheim 23.02.2016

Patvirlinta:

Tfitlingen 23.02.2016

Wtttit l

Florian Rometsch,

Mans JorgiNFORMACIJA
r,.lil,iFltEt,iLiAU
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Data PerZiura Pakeitimu aDra5vmas Kas nakeite:

22.03.2013 1.0 Pirmas iSleidimas Achim GnirB
23.02.2016 2 Kataloginiq numeriq

pakeitimas
Florian Rometsch
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