


EC ATITIKTIES DEKLARACIJA

            Tarybos direktyvos 93/42 / EEB dėl medicinos prietaisų II priedo 3 punktas
Gamintojas:

	Australia by SDI Limited
	EC Sertifikato nr:
	1 32 25 45735 817

	Bayswater
	Galioja iki:
	2023-12-03

	Victoria 3153
	
	

	Australija
	GMDN CODE:
	35875

	
	UMDNS CODE:
	17-619

	Gamybo įmonė: 
SDI Germany GmbH Hansestrasse 85
51149 Cologne Vokietija
	
	





Produkto šeima:


Stiklo jonomeras
Atkuriamoji medžiaga     

 Produktas: Stiklo jonomerinė medžiaga       




 (
II
)                            EC Produktas
Klasė:


CE ženklo data:	Sept. 23, 2016
                                Taisyklė:	8
         Pagal Medicinos prietaisų direktyvos IX priedą


	Atitikties deklaracija

SDI Germany GmbH deklaruoja, kad prietaisai, išvardyti pridedamame prietaisų sąraše, atitinka 1993 m. Birželio 14 d. EB Tarybos direktyvos 93/42 / EEB nuostatą ir atitinka ISO 13485: 2003, Medicinos prietaisai - Kokybės vadybos sistemos - Reikalavimai norminiais tikslais, įgyvendintais pagal Europos Sąjungos medicinos prietaisų reglamentus ir patikrintus „TuV SuD Product Service GMBH“, CE 0123.




EC ATITIKTIES DEKLARACIJA

	Produktų šeima:	Stiklo jonomerinė medžiaga

	EB produktų klasė (pagal IX priedo taisykles): Klasė: II Taisyklė: 8
	
	Produktas:


	Elementas
	Prekės katalogas / Užsakymo numeris


	“riva self cure” - glass ionomer restorative material
	10282490015

	“riva light cure” – light cured glass ionomer restorative material
	10282490025

	“riva luting” – glass ionomer luting cement
	10282490019
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