S Aa lord- o5 -3

Unl AL Y i€

DENTAS

Atviro konkurso
sglygy priedas Nr.1
UAB“Unidentas®

(Tiekéjo pavadinimas)
j.k. 126409973, PYM LT 264099716, juridiniy asmeny registras Nr.019559
Senasis Ukmergés kelias 4, Orange Office ,Uzubaliai, LT-14302 Vilnius, tel. 273 44 91,faks. 273 22 39,el.pastas
dental@unidentas.lt, info@unidentas.It

V3] Vilniaus rajono centriné poliklinika

(Adresatas (perkan¢ioji organizacija)

PASIULYMAS DEL DANTU PROTEZAVIMO MEDZIAGU IR KITY PRIEMONIY
PIRKIMO

2018 geguzes 04d Nr.
(Data)
Vilnius
(Sudarymo vieta)

Tickéjo pavadinimas /Jeigu dalyvauja tkio
subjekty  grupé, suraSomi  visi dalyviy | UAB*Unidentas®

pavadinimai/
Tiekéjo adresas /Jeigu dalyvauja ikio subjekty | Senasis Ukmergés kelias 4, Orange Office,
grupé, suradomi visi dalyviy adresai/ U#ubaliai,LT-14302, Vilnius

Uz pasitlyma atsakingo asmens vardas, pavardé | Direktoré Zana Sakalauskiené, vadybininke

}7 Daiva Bartasevi¢iené
Telefono numeris 85273 44 91,273 33 74
Fakso numeris 852732239
EL pasto adresas dental@unidentas.lt,daiva@unidentas.It
Imonés kodas 126409973
Imonés vadovas Direktoré Zana Sakalauskiené |

Siuo pasiiilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis:

1) atviro konkurso skelbime, paskelbtame Viesyjy pirkimy jstatymo nustatyta tvarka
Europos Sajungos oficialiajame leidinyje ir CVP IS;

2)  atviro konkurso sglygose:

3)  kituose pirkimo dokumentuose (ju paaiskinimuose, papildymuose).

Mes siilome Sias prekes: pateikiamas uzpildytas Siy konkurso sglygy 2 priedas
., Techniné specifikacija (pateikti tik sitlomas pirkimo dalis).




Kartu su pasitilymu pateikiami $ie dokumentai :

Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy
Nr. skaitius

1 Pasifilymas su rekvizitais 1 priedas 1

2 Pasiiilymas su kainomis techn.specifikacija 2 priedas 1

3 Jungtiné paZzyma kompetetingy jstaigy pazyma 1

4 Pazyma i$§ Informatikos ir ry$iy departamento prie VRM 1

S Ivykdytos sutartys 2

6 Atstovavimo dokumentai 10

7 CE sertifikatai 45

8

(Tiekejo arba jo jgalioto asmens vardas, pavarde, pareigos, parasas)

Pasitilymas galioja 90 d.

Direktore Zana Sakalauskiene




VALSTYBES |[MONES REGISTRYU CENTRO VILNIAUS FILIALAS

Lvovo g. 25-101, LT-09320 Vilnius, tel. (8 5) 266 2100, faks. (8 5) 262 8823, el. p. Vilnius@registrucentras. It.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 124208338

KOMPETENTINGU INSTITUCIJU TVARKOMY JUNGTINIY DUOMENU APIE VIESYJY
PIRKIMU PROCEDUROJE DALYVAUJANT| TIEKEJA (JURIDIN| ASMEN])
PAZYMA

2018-04-26 Nr. 408757

Tiekejo pavadinimas

Tiekejo kontakting informacija:
telefono numeris

faksas

mobilusis telefonas
elektroninio pasto adresas
interneto svetainés adresas

Buhalterio (buhalteriy) ar kito (kity) asmens
(asmeny), turinio (turinéiy) teise surasyti ir
pasiradyti tiekgjo apskaitos dokumentus,
vardas, pavarde

Juridiniy asmenuy registras:
kodas

teisiné forma

teisinis statusas

buveiné (adresas)

Vadovo, kito valdymo ar prieZiliros organo nario
ar kito asmens, turin&io (turinéiy) teise atstovauti
tiekejui ar jj kontroliuoti, jo vardu priimti
sprendima, sudaryti sandorj, vardas, pavarde
jregistravimo data

Registro tvarkytojas

Valstybiné mokescéiy inspekcija prie
Lietuvos Respublikos finansy ministerijos:
duomenys apie tiekéjo atsiskaityma su
valstybés, savivaldybiy biudzetais ir valstybés
pinigy fondais

Duomeny suformavimo data

Valstybinio socialinio draudimo fondo
valdyba prie Socialinés apsaugos ir darbo

duomenys apie tiekéjo atsiskaityma su
Valstybinio socialinio draudimo fondu

Duomeny suformavimo data

|tariamujuy, kaltinamuyju ir nuteistujy
registras:
duomenys apie tiekéja

UAB "Unidentas™

852733395
852732239
869939554
dental@unidentas.lt
www.unidentas.|t
MILDA KANOPKIENE

126409973
UZdaroji akciné bendrové
Teisinis statusas nejregistruotas

Vilniaus r. sav. Uzubaliy k. Senasis Ukmergés
kel. 4

ZANA SAKALAUSKIENE

2003-12-23

Valstybés jmonés Registry centro Vilniaus
filialas

Atsiskaites

2018-04-26

Nejsiskolines

2018-04-24

Dél UAB "Unidentas", kodas 126409973, per
pastaruosius 5 metus néra priimtas ir
jsiteiséjes apkaltinamasis teismo nuosprendis
uZ nusikalstamas veikas, nurodytas Lietuvos




duomenys apie tiekejo vadovg, kitg valdymo ar
prieZiliros organe narj ar kitg (kitus) asmen]
(asmenis), turintj (turinius) teise atstovauti
tiekejui ar jj kontroliuoti, jo vardu priimti
sprendima, sudaryti sandorj

duomenys apie tiekgjo buhalterj (buhalterius) ar
kitg (kitus) asmenj (asmenis), turintj (turindius)
teise suradyti ir pasiradyti tiekejo apskaitos
dokumentus

Duomeny suformavimo data

Pazyma iSspausdino:

Vilniaus filialo Juridiniy asmeny registravimg/ Sk

skyriaus Registro duomenuy tvarkymo grup,és
Vyriausioji specialisté

\%

\,

e "2; ¥
| £ v
( WA
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Respublikos viedyjy pirkimy jstatymo 46
straipsnio 1 dalyje ir 3 dalyje.

Zanai Sakalauskienei, _ n
d., per pastaruosius 5 metus néra priimtas ir
isiteiséjes apkaltinamasis teismo nuosprendis
ir ji neturi neidnykusio ar nepanaikinto
teistumo uZ nusikalstamas veikas, nurodytas
Lietuvos Respublikos viesyjy pirkimy
jstatymo 46 straipsnio 1 dalyje.

Mildai Kanopkienei, gim. |
d., per pastaruosius 5 metus néra priimtas ir
jsiteiséjes apkaltinamasis teismo nuosprendis
ir ji neturi nei$nykusio ar nepanaikinto
teistumo uz nusikalstamas veikas, nurodytas
Lietuvos Respublikos vie$uyjy pirkimy
jstatymo 46 straipsnio 1 dalyje.

2018-04-25




)

VIESOJI |STAIGA
VILNIAUS RAJONO CENTRINE POLIKLINIKA

P Onginalas nebus siunéiamas

(

UAB ..Unidenias™ 2018-04-30 Nr. Ao - 28)
Siunciama el. pastu denial @unidentas. I
PAZYMA DEL TINKAMO SUTARTIES VYKDYMO

V3l Vilniaus rajono centriné poliklinika 2016-05-31 pasirasé Pirkimo - pardavimo sutartj
Nr.16/05/51-1 (toliau — sutartis) su tiekéju UAB ..Unidentas™. Pagal $ia sutartj tiekiamos danty

protezavimo medziagos. Sutarties maksimali verté 40314.81 eur su PVM. Tiekéjas tinkamai ir laiku
ivykde sutart]. Sutartis jvykdyta 40314.77 eur sumai.

Vyr. gydytojo pavaduotoja, // ? ’
pavaduojanti vyr. gydytoja ox ! a Natalja Ke¢ina

Parengé: vyresnioji gydytojo odontologo padéjéja Rasa Rimsiene tel. (8 5) 247 00 31

L i #
uﬂ/%t%q.

Viedoji jstaiga Laisvés pr. 79 El.pastas vrcp@vrcp.It
Duomenys kaupiami ir saugomi LT-06122 Vilnius http : //www.vrcp.It
juridiniy asmeny registre Tel. 8(5) 24700 88 Atsiskait. sgskaita LT284010042400073885

Kodas 124246958 Faks. 8 (5) 238 81 28 Luminor Bank AB

i




~ VIESOJI ISTAIGA
PANEVEZIO MIESTO POLIKLINIKA

Viegoji jstaiga. Nemuno g 75, 37355 Panevézys, tel. (8 45) 500 601. 500 603. faks. (8 45) 500 696. el. p. infot@paneveziomp.it.
E _Duomenys kaupiam ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas. 148194854

UAB “Unidentas” 2017-12-12 Nr.8-14-4230
Vadovui

Senasis Ukmergés kelias 4,

Uzubaliu k . Vilniaus r.,

Tel. (8 5) 233 0505

APIE SEKMINGAI IVYKDYTUS ISIPAREIGOJIMUS

V3] Panevézio miesto poliklinika patvirtina, kad UAB Unidentas pagal po ivykdyto
konkurso pasirasyta pirkimo — pardavimo sutartj Nr. PM20140611-17 laikotarpiu 2014.06.11 -
2017.06.10 V3] Panevézio miesto poliklinikai tieke odontologines medZziagas ir priemones.

Isigyty odontologiniy medziagy ir priemoniy verte laikotarpiu 2014.06.11 - 2017.06.10
sudaré 79.800,48 Eur su PVM (septyniasdesimt devyni takstanciai astuoni Simtai Eur 48 ct).

UAB Unidentas sutartinius jsipareigojimus sutarties vykdymo laikotarpiu jvykde tinkamai.

|
Direktore C—\%/é — Irena Ceilitkiene
S

L. Boziene, (8 45) 500 682, el. p. | boaenei@paneveziomp It




/DENTAL-SERVICE NICK QY firminis blankas/

PLATINTOIO JGALIOJIMAS

Mes “Tokuyama Dental Corporation” atstovai, 3iuo rastu patvirtiname, kad bendrové UAB “Unidentas”,
Vilnius, Lietuva, yra vienintelis “Tokuyama Dental” gaminiy platintojas Lietuvoje.

Helsinkis, 2017 m. rugpjacio 1 d.

DENTAL-SERVICE NICK OY
/parasas/
Hilkka Salonen

/ DENTAL-SERVICE NICK OY spaudas/




clend LK OY

CONFIRMATION OF DISTRIBUTORSHIP

As representatives of Tokuyama Dental Corporation, we hereby confirm
that company UAB Unidentas, Vilnius, Lithuania, is the sole distributor
of Tokuyama Dental products in Lithuania.

Helsinki, August 1, 2017

DENTAL-SERVICE NICK 01"

Pﬂﬂ% (it

Hilkka Salonen

Mg, DN TALDETNICE MICK OY
VYINATY & s
B 00 LKL 8

fotiad g PR




Vertimas is angly kalbos

rown 88 SHANGHAI DOCHEM INDUSTRIES CO,, LTD.

|galiojimy laiskas

Misy komapnija, Shanghai DOCHEM Industries Co., Ltd, Siuo patvirtiname:

Jgaliojame UAB Unidentas importuoti it platinti masy produktus Lietuvoje.

Parasas: /parasas/
Spaudas: /spaudas/

Data: 2018 01 03

ADRESAS: SUITE 705, NO. 7 FU LI BUILDING, LANE 1306 JIANG NING ROAD, SHANGHAI, 200080 KINIJA
TEL.: 0086-21-62774584 62769367 62769265 FAKSAS: 0086-21-62766590 EL. PASTAS: dochem@sh163.net

I3 angly kalbos isverté pagal IVP Nr. 178569 vertimy biurui ,, Rivyda*,
Zalgirio g. 90, 09303 Vilnius,
(Tel.: mobilus: +370 699 64484)
dirbantis Valdas Sedeika

Loy
2
A%

Atsakingas uz vertimo teisingumaq: 7

Valdas Sedeika

2018 m. sausio mén. 3 d.




§ SHANGHAI DOCHEM INDUSTRIES CO., LTD.

Authorization letter

Our company , Shanghai DOCHEM Industries Co., Ltd, hereby declare:

We authorize UAB Unidentas to import and distribute our products in Lithuania .

[
Date: 2018/1/3

ADD: SUITE 705, NO. 7 FU LI BUILDING, LANE 1306 JIANG NING ROAD, SHANGHAI, 200060 CHINA
TEL: 0086- 21-62774584 62769367 62769265 FAX: 0086 - 21- 62766590 E-MAIL: dochem@sh163.net



Vertimas i§ angly kalbos

/Heraeus Kulzer firminis blankas/

2018 m. sausio men.

Oficialus platintojas Lietuvoje

Siuo patvirtiname, kad bendrové UAB ,Unidentas™, Vilnius, yra oficialus ,.Heraeus Kulzer®
gaminiy platintojas Lietuvoje.
UAB ,,Unidentas* perka gaminius tiesiai i8 ,,Heraeus Kulzer*, Hanau.

Galiojimo terminas:
2018 m. sausio 1 d. — 2018 m. gruodzio 31 d.

»Heraeus Kulzer Nordic AB*

/parasas/
Joakim Bursell
Siaurés ir Pabaltijo Saliy regiono pardavimo vadovas

I angly kalbos isverté pagal IVP Nr. 119134 vertimy biurui ,, Rivyda*,
Zalgirio g. 90, 09303 Vilnius,
(Tel. mobilus: +370 699 64484)
dirbanti Sonata Juskeviciené.

Atsakinga uz vertimo teisingumg:
Sonata Juskeviciené

2018 m. sausio meén. 03 d.




IKULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

January 2018

Official distributor in Lithuania

We hereby confirm that UAB Unidentas in Vilnius is an official distributor of Kulzer
products in Lithuania.

UAB Unidentas is purchasing products direct from Kulzer in Hanau, Germany.

Period of validity:
January 1st, 2018 - December 31st, 2018

Kulzer Nordic AB

(APN\

Joakim Bursell
Country Manager
Sales and Marketing Nordic and Baltic

Kulzer Nordic AB « +46 42 453 07 00




UAB Vilkiniai ir Ko
GC konsultantas
Baltijos Salims
A. Juozapaviciaus 99-3, Lt-3002, Kaunas, Lithuania tel +370 37 340505

Rastas Nr. 6

2018-03-20
Kaunas

e
Suinteresuotiems asmenims

Siuo rastu informuojame, kad

UAB" Unidentas", Senasis Ukmergés kel. 4,Uzubaliy k.,
LT-14302,Vilniaus r. sav. , Avizieniy senidnija

yra oficialus GC Europe N.V. gaminiy platintojas Lietuvos
Respublikoje.
-

Visi GC Europe N.V. produktai yra tiekiami su CE zenklu.
Kompanija GC neprisima atsakomybés dél nelegaliai ivezty
GC produkty kokybés.

UAB Vilkiniai ir Ko direktorius
Dr. Valdas Vilkinis

-




to whom it may concern

Letter of Authorization

7 COLTENE

Colténe/Whaledent AG
Feldwiesenstrasse 20
9450 Altstatten, Switzerland

T+41717575300
F+41717575301
info.ch@coltene.com

www.coltene.com

Your contact:

Kestutis Noreika

T +370 640 40960
kestutis.noreika@coltene.com

Place, Date:
Altstatten, December 27, 2017

We, Colténe/Whaledent, who are an internationally active developer, manufacturer and seller of
dental consumables and small equipment in the areas of restoration, endodontics, prosthetics and

treatment auxiliaries, herewith authorize

Unidentas, UAB

Senasis Ukmergés kelias 4
LT-14302 UZubaliy k., Vilniaus r.

LITHUANIA

to market and distribute all our divisions and brands in Lithuania.

This letter of authorization supersedes all prior ones, is valid until January 31, 2019 with existing trade

relations and is renewable upon mutual consent of both parties.

Yours sincerely

Colténe/Whaledent AG

=

Kestutis Noreika
Territory Manager
Baltic Countries

page 1von 1




Vertimas i§ angly kalbos

7 COLTENE

Coltene/Whaledent AG
Feldwiesenstrasse 20
9450 Altstitten, Sveicarija

Tel.: +41 71757 5300
Faksas: +41 71 757 53 01

info.ch@coltene.com

www.coltene.com

Jasy kontaktai:
Kestutis Noreika
Tel.: +370 640 70960

kestutis.noreika @coltene.com

Vieta, data:
Altstétten, 2017 m. gruodzio 27 d.
visiems suinteresuotiems asmenims

|galiojimy laiskas

Mes, Coltene/Whaledent, kurie esame tarptautiniu mastu veikiantys odontologiniy reikmeny ir smulkios jrangos
restauracijos, endodontijos, protezavimo srityje bei pagalbiniy gydymo priemoniy kiréjai, gamintojai ir
pardavéjai, Siuo jgaliojame

Unidentas, UAB

Senasis Ukmergés kelias 4
LT-14302 UZubaliy k., Vilniaus r.
LIETUVA

prekiauti ir platinti misy prekinio Zenklo gaminiais visuose misy padaliniuose Lietuvoje.

Sis jgaliojimy laidkas pakei¢ia visus ankstesniuosius ir galioja iki 2019 m. sausio 31 d., su egzistuojanciais
prekybiniais santykiais, ir gali bati atnaujintas remiantis abipusiu abiejy $aliy sutikimu.

NuoSirdZiai jasy,

Coltene/Whaledent AG
/paragas/

Kestutis Noreika
Teritorinis vadybininkas
Baltijos salyse
puslapis 151

15 angly kalbos isverte pagal IVP Nr. 178569 vertimy biurui ,, Rivyda ",
Zalgirio g 90, 09303 Vilnius,
(Tel.: mobilus: +370 699 64484)
dirbantis Valdas Sedeika

Atsakingas uz vertimo teisingumaq:
Valdas Sedeika

2017 m. gruodzio meén. 28 d.




Vertimas i§ angly kalbos

3M ESPE 2510 Conway Avenue
DEntal products St.Paul, MN 55144 JAV
3M ESPE

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

Pagal Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy II prieda.

Gamintojas

3M ESPE Dental Products ISO sertifikato Nr: Q4N 14 01 45735 025
2510 Conway Avenue Galioja iki: 2017-03-09

St.Paul, MN 55144

JAV

Gamintojo gamvkla:
3M ESPE Dental Products

211 McGaw Avenue
Irvine, Kalifornija, 92614

JAV
Gaminiy grupé: danty atspaudy medziagos Gaminys: ,,Express™ 2% tirta greitai i
kietéjanti vinilpolisiloksano atspaudiné medZiaga
~Express™ 2% tirdta

vinilpolisiloksano atspaudiné medziaga

CE zenklo suteikimo data: 1999 m. geguzés mén.

EB gaminiy klasé: I
Dalis: 5 Pagal Direktyvos dél medicinos prietaisy IX prieda

Gaminio apraSymas Zr. prieda

Atitikties deklaracija

3M ESPE Dental Products patvirtina, kad pridedame gaminiy apra§yme nurodyti gaminiai atitinka
1993 m. birzelio 14 d. EB Tarybos medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB ir Europos Sajungos
istatymuose dél medicinos prietaisy jgyvendinto standarto ISO 13485:2003, Medicinos priemonés.
Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai., nuostatas.

3M Deutschland GmbH yra 3M ESPE Dental Products jgaliotas atstovas Europos Sajungoje.
3M Deutschland GmbH

Carl-Schurz-Strasse 1

41453 Neuss, Vokietija

/paraSas/ 3 M ESPE Teisés skyriaus vadovas ~ St.Paul, Minesota 2014 m. kovo 14 d.
Gretchen E. Keenan pareigos vieta data




EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gaminiy grupé: atspaudiné medZziaga

Gaminio apraSymas: nesterilios odontologinés restauravimo medziagos

EB gaminiy klasé (pagal IX priedg) Klasé:1 Dalis: 8

Gaminys: LExpress™ 2 tir§ta greitai kiet¢janti vinilpolisiloksano

atspaudin¢ medziaga
~Express™ 2% tirSta vinilpolisiloksano atspaudiné
medziaga

ApraSymas

36986
-ExpressT™* tir§ta vinilpolisiloksano atspaudiné medZiaga

e 4 x50 ml Garant HB talpa
e 10 Garant mai8ymo antgaliai, Zali

36987
.Express™ 2¢ tir§ta vinilpolisiloksano atspaudiné medziaga
30 x 50 ml Garant talpos

36989
~ExpressT™< tirsta greitai kietéjanti vinilpolisiloksano atspaudine medziaga
e 30 x 50 ml Garant talpos

36988

. ExpressT™* tir§ta greitai kietéjanti vinilpolisiloksano atspaudiné medziaga
o 4 x50 ml Garant HB talpa

10 Garant maiSymo antgaliai, Zali

I$ angly kalbos isverie pagal IVP Nr. 119134 vertimy biurui ,, Rivyda*,
Zalgirio g. 90, 09303 Vilnius,
(Tel. mobilus: +370 699 64484)
dirbanti Sonata Juskeviciené.

Atsakinga uz vertimo teisingumg:
Sonata Juskeviciené

2017 m. vasario men. 27 d.




Vertimas i§ angly kalbos

e |

Medicininiy jrenginiy atitikties deklaracija EC

Pagal medicininiy jrenginiy direktyvos 93/42/EEC Lir VII priedus

Gamintojas: Colténe/Whaledent AG
Adresas: Feldwiesenstrasse 20
. CH-9450 Altsiatten

“— Mes patvirtiname, kad produktas

Produkto pavadinimas klasifikuojamas pagal
direktyvos 93/42/EEC IX prieda
Speedex light body I Klasé

UMDNS/ GMDNS kodai: 16-679

. atitinka svarbiausias Zemiau nurodytos direktyvos nuostatas

1993 m. birzelio 14 d. medicininiy jrenginiy direktyva 93/42/EEC

ir valstybiu nariy priimtus valstybinius {statymus.

I8davimo data

Altstitten, 1997-05-02

/Paraas/
Silke Wallaschek
[galioto asmens vardas ir paradas /Firmos antspawdas!
COLTENE/ WHALEDENT AG
Feldwiesenstrasse 20

CH-9450 Alistirten’



(@

(®

EG-Konformitdtserkldrung fiir Medizinprodukte
EC-Declaration of Conformity of medical devices

Nach Anhang | und VIl der EG-Richtlinie Uber Medizinprodukte 93/42/EWG
According to annex | and VIl of the directive for medical devices 93/42/EEC

colténess:
whaledent

HerstellerManufacturer: Colténe/Whaledent AG

Adresse/Address: Feldwiesensirasse 20
CH-8450 Alistétten

Wir erkléiren hiermit, dass das Produkt

Herewith we declare that the product

Produktname - klassifiziert nach Anhang IX
der Richtlinie 33/42/EWG

Name of praduct classified according to annex IX
directive 93/42/EEC

Speedex light body Kiasse/class

UMDNS / GMDNS codes: 16-679

den einschlagigen Bestimmungen der nachstehenden Richtlinie
complies with the relevant reguiations of the following directive

Richtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte

Directive 93/42/EEC of June 14, 1993 for medical decives

und deren Umsetzung in nationale Gesetze entspricht.
and with the national laws adopted by Member States.

Ausgabedstum/Date of issue -
Altstatten, 1997-05-02

_ X tht»

Silke Wallaschek

Name und Unterschrift des Befugten
Name and signature of authorized person

2004-12-2TKa Cruckdatumi®riniing date: 22.10.2008

REG 0041-03
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P
urté UAR "RIVEDOS" VERTIMY BIURAS
igirio g 90, Vilnius
Tel faksas: 273-05-87

| Vertgias susipatings su LR BK 235 siraipsniu

.“ Vertdjas {:EP ? % Laimanas Zalakevicius

(9




stimas i¥ angly kalbos

Medicininiy jrenginiy atitikties deklaracija EC

Pagal medicininiy jrenginiy direktyvos 93/42/EEC Lir VII priedus

Gamintojas: Colténe/Whaledent AG
Adresas: Feldwiesenstrasse 20
] CH-9450 Altstitten

 Mes patvirtiname, kad produktas

Produkto pavadinimas klasifikuojamas pagal
direktyvos 93/42/EEC IX priedg
Speedex Universalus Aktyvatorius I Klasé

UMDNS/ GMDNS kodai: Nenurodyta

. atitinka svarbiausias Zemian nurodytos direktyvos nuostatas

1993 m. birkelio 14 d. medicininiy jrenginiy direktyva 93/42/EEC

e

ir valstybiy nariy priimtus valstybinius jstatymus.

Idavimo data
Altstitten, 1997-05-02
/Paraias/
Silke Wallaschek
lgalioto asmens vardas ir paradas /Firmos antspadas:
COLTENE/ WHALEDENT AG
Feldwiesenstrasse 20

CH-9450 Altstcittens




colténess:
whaledent

EG-Konformitatserkldrung fiir Medizinprodukte
EC-Declaration of Conformity of medical devices

Nach Anhang | und VIl der EG-Richtlinie iiber Medizinprodukte 83/42/(EWG
According to annex | and V1l of the directive for medical devices 93/42/EEC

HerstellerManufacturer; Colténe/Whaledent AG
Adresse/Address: Feldwiesenstrasse 20
CH-8450 Altstétten

Wir erkléren hiermit, dass das Produkt
Flerewith we declare that the product

Produkiname klassifiziert nach Anhang IX
dar Richtlinis 93/42/EWG

Name of product classified according to annex X
directive 83/42/EEC

Speedex Universal Activator Klasselclass |

UMDNS | GMDNS codes. N A

den einschidgigen Bestimmungen der nachstehenden Richtlinie
complies with the relevant regulations of the following directive

Richtlinie 83/42/EWG vom 14. Juni 1983 {iber Medizinprodukte
Directive 93/42/EEC of June 14, 1993 for medical decives

und deren Umsetzung in nationale Gesetze entspricht.
and with the national laws adopted by Member States.

Ausgabedatum/Dats of issue
Altstatten, 1887-05-02

{ Ll P

7
Silke Wallzschek

Name und Unterschnft des Befugten
Name and signature of authorized parson

2004-12-2/K3 DruckdatumiPrinting date: 22,10 2008 REG 0U41-03
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Whledent

Medicininiy jrenginiy atitikties deklaracija EC

Pagal medicininiy jrenginiy dircktyves 93/42/EEC ir VI priedus

Gamintojas: Colténe/Whaledent AG

Adresas: Feldwiesenstrasse 20
CH-9450 Altstitien

Mes patvirtiname, kad produktas

Produkto pavadinimas klasifikuojamas pagal
direktyvos 93/42/EEC [X prieds

Speedex putty I Klasé

UMDNS/ GMDNS kodai: 16-679

atitinka svarbiausias Zemiau nurodytos direktyvos nuostatas
1993 m. birZelio 14 d. medicininiy jrenginiy direktyva 93/42/EEC

ir valstybiy nariy priimtus valstybinius jstatymus.

I3davimo data

Altstiitten, 1997-05-02

/Parafas’
Silke Wallaschek
[galioto asmens vardas ir paraSas /Firmos antspavdas.
COLTENE/ WHALEDENT AG
Feldwiesenstrasse 20

CH-9450 Alistarten’




Y’

(D

colténess’
whaledent

EG-Konformitédtserklarung fiir Medizinprodukte
EC-Declaration of Conformity of medical devices

Nach Anhang | und VIl der EG-Richtlinie Uber Medizinprodukte 93/42/EWG
According to annex | and V1 of the directive for medical devices 93/42/EEC

HerstellerManufacturer: Coftene/Whaiedent AG
Adresse/Address: Feldwiesenstrasse 20
CH-8450 Altstatten

Wir erklaren hiemmit, dass das Produkt
Herewith we deciare that the product

Produktname klassifiziert nach Anhang IX
der Richtlinie 93/42/EWG

Name of product classified according to annex IX
directive 83/42/EEC

Speedex putty Klasse/class |

UMDNS / GMDNS codes: 16-679

den einschiégigen Bestimmungen der nachstehenden Richtlinia
complies with the relevant regulations of the following directive

Richtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 iber Medizinprodukia
Directive 93/42/EEC of June 14, 1993 for medical decives

und deren Umsetzung in nationale Gesatze entspricht.
and with the national laws adopted by Member States.

Ausgadedatum/Date of issue
Altstatten, 18087-05-02

Q Lhsoe

L
Silke Wallaschek

Name und Unterschrift des Befugten
Narme and signature of authorized person

2004122144 Druckdatum/Printing date: 22.10.2008 REG 024103
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Vertimas is angly kalbos

ATITIKTIES DEKLARACIJA
Gamintojas: .- Tokuyama Dental Corporation*
Adresas: 38-9, Taitou 1-Chome, Taitou-ku, Tokijas, Japonija
Atstovas Europoje: - Tokuyama Dental Italy S.r.1.*
Adresas: Via dell*Artigianato 7, 36030 Montecchio Precalcio, Vicenza, Italija
Prekinis pavadinimas: TOKUYAMA IONOTITE F

Dokumento Nr.: RC04

Klasifikacija (pagal Medicinos
prietaisy direktyvos (MDD) IX prieda): Klase Ila

Pirmojo partijos data: 2006 m. vasario 9 d.
Pirmos partijos numeris: zr. | priedg

Sia deklaracija patvirtiname, kad nurodyti gaminiai atitinka Zemiau jvardinty EB Tarybos direktyvose ir
standartuose nustatytus reikalavimus. Visi atitikt] patvirtinantys dokumentai saugomi gamintojo ir
notifikuotosios staigos patalpose.

DIREKTYVOS IR TEISES AKTAI

Galiojandios direktyvos ir teisés aktai:
Medicinos prietaisy direktyva: TARYBOS DIREKTYVA 93/42/EEB ir ja i§ dalies keiGianti direktyva
2007/47/EB

Reglamentas Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH)

Standartai: zr. 2 prieda

Notifikuotoji jstaiga: Notifikuotosios jstaigos numeris 0120

,-SGS United Kingdom Ltd*
Adresas: 202B Worle Parkway, Weston super: Mare, BS22 6WA, JK
Sertifikatas: JP12/040317 (MDD, II priedas)
Vieta: 38-9, Taitou 1-Chome, Taitou-ku, Tokijas, Japonija
Data: 2012 m. liepos 10 d.
Parasas /parasas/

Makoto Sakamoto

Generalinis direktorius



Pirmos partijos numeris rinkiniui:

1 priedas

Pirmos partijos
numeris ES rinkoje

Pirmos partijos data

TOKUYAMA IONOTITE F rinkinys

K331Z5T

2006 m. vasario 9 d.

TOKUYAMA IONOTITE F mini rinkinys

XK40156

2006 m. geguzés 22 d.

Pirmos partijos numeris papildymams:

Pirmos partijos numeris

Pirmos partijos data

ES rinkoje
TOKUYAMA IONOTITE F milteliai X00537 2007 m. kovo 22 d.
skystis X16637 2007 m. kovo 22 d




Galiojantys standartai:

Standartas Metai
EN ISO 10993-1 2009
EN ISO 10993-3 2009
EN ISO 10993-5 2009
EN ISO 10993-10 2010
EN ISO 10993-11 2009
EN ISO 10993-12 2009
EN ISO 10993-18 2009
EN ISO 13485 2003
EN ISO 14971 2009
EN 980 2008
EN 1041 2008
EN 1641 2009
EN ISO 7403 2008
1SO 15223-1 2007
JIST 6611 2009

1§ angly kalbos isverté pagal IVP Nr. 119134 vertimy biurui , Rivyda*“,

Zalgirio g. 90, 09303 Vilnius,
(Tel.: +370 5 273 05 87; mobilus: +370 699 64484)
dirbanti Sonata Juskeviciene.

Atsakinga uz vertimo teisingumaq:

Sonata Juskeviciené

2015 m. sausio mén. 19 d.
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2 priedas



DECLARATION OF CONFORMANCE

Manufacturer: Tokuyama Dental Corporation
Address: 38-9, Taitou 1-Chome, Taitou-Ku, Tokyo, JAPAN

European representative: Tokuyama Dental Italy S.x1.
Address: Via dell’Artigianato, 7, 36030 Montecchio Precalcio, Vicenza, Italy

Product name:  TOKUYAMA IONOTITE F
Reference No.: RC04

Classification (MDD, AnnexIX): Class [Ia

First Shipment Date: 9 February, 2006
First lot Number: see attached sheet 1

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the following EC
Council Directives and Standards. All supporting documentations are retained under the
premises of the manufacturer and the notified body.

DIRECTIVES and REGULATION
General applicable directive and regulation:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC
Regulation concerning the Registration, Evaluation, Authorization, and Restriction of Chemicals
(REACH), 1907/2006/EC

Standards: see attached sheet 2

Notified Body: Notified Body Number 0120
SGS United Kingdom Ltd

Address: 202B Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA, UK
Certificate: JP12/040317 (AnnexII MDD)

Place: 38-9, Taitou 1-Chome, Taitou-Ku, Tokyo, Japan
Date: 10 July, 2012

Signature 27 /‘P«/&@// |

Makoto Sakamoto
Executive Managing Director




Vertimas i§ angly kalbos

/3M firminis blankas/
M

Atitikties deklaracija
Pagal Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy I1 prieda, isskyrus 4 dalj
Mes, 3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Strasse 1, 41453 Neuss, Vokietija

atsakingai patvirtiname, kad gaminys

Pavadinimas: RelyX Temp NE

Medziagos tipas: Laikino glaistymo cementas, be eugenolio
Komponentai: baziné pasta ir katalizatorius

EB gaminiy klasé: IIa

atitinka esminius Tarybos direktyvos 93/42/EEB I priedo reikalavimus, susijusius su medicinos
prietaisais.

Atitikties vertinima pagal minétos Tarybos direktyvos reikalavimus atliko notifikuota istaiga TOV
SUD Product Service GmbH (CE 0123), Ridlerstrasse 65. 80339 Miunchenas.

Gaminys gali bati tiekiamas j rinkg be jokiy apribojimy.

Si atitikties deklaracija galioja nuo 2011 m. birZelio 6 d.

/parasas/ Seefeld, 2015-10-30
Dr. Desi W. Soegierto

Teiseés skyriaus grupés vadové

Kokybés valdymas

I3 angly kalbos isverté pagal IVP Nr. 119134 vertimy biurui ., Rivyda*,
Zalgirio g. 90, 09303 Vilnius,
(Tel. mobilus: +370 699 64484)

dirbanti Sonata Juskeviciené.

Atsakinga uz vertimo teisingumaq.
Sonata Juskeviciene

2017 m. vasario men. 27 d.




