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Igaliotas atstovas EB
Pavadinimas ir adresas:

Unikalus gaminio numeris

ApraSymas:

GMDN kodas (-ai):

Vertimas is angly kalbos

/DENTSPLY Caulk firminis blankas/

SDR®

Smart Dentin Replacement

Posterior Bulk Fill Flowable Base

EB Atitikties deklaracija

DENTSPLY Caulk

38 West Clarke Avenue
Milford DE 19963
JAV

DENTSPLY DeTrey GmbH
D-78467
Konstanz Vokietija

606.03.000 SDR®Posterior Bulk Fill Flowable Base. Pradinis
rinkinys

606.03.001 SDR®Posterior Bulk Fill Flowable Base Compula®.
Antgaliai, pavyzdiné pakuoté

606.03.002 SDR®Posterior Bulk Fill Flowable Base Compula®.
Antgaliai, papildymas

606.03.003 SDR®Posterior Bulk Fill Flowable Base Compula®.
Antgaliai, ECO papildymas

606.03.005 SDR®Posterior Bulk Fill Flowable Base. Svirkstai,
papildymas

606.03.006 SDR®Posterior Bulk Fill Flowable Base. Svirkstai,
pavyzdiné pakuoté

606.03.007 SDR®Posterior Bulk Fill Flowable Base. Aplikatoriaus
adatos, papildymas

606.03.011 SDR®Posterior Bulk Fill Flowable Base. Svirkstai,
ECO papildymas

K300208 SDR®Posterior Bulk Fill Flowable Base. Discovery
sample

606.03.012 SDR® 5Star rinkinys

606.03.020 SDR® Smart Dentin Replacement, pradinis rinkinys
SDR®Posterior Bulk Fill Flowable Base yra vienakomponente,
fluorido sudétyje turinti, matoma $viesa kietinama, kontrastinio dervos
kompozito restauraciné medziaga. Ji skirta naudoti kaip baze¢ I ir Il
klasés restauracijoms. SDR® medziaga pasiZymi savaiminio
i8silyginimo savybe, kuri leidZzia glaudziai adaptuotis prie paruosty
ertmés sieneliy. Vieno universalaus atspalvio, skirta padengti su
universaliu/uzpakaliniy danty kompozitu metakrilato pagrindu, pakeisti
nesancig okliuzing/prieking emale. Suskirstyta | atskiry doziy
,Compula“ antgalius ir $virkstus.

38764 — Sviesa kietinama, odontologiné restauraciné kompoziciné
derva



SDR®
Smart Dentin Replacement
Posterior Bulk Fill Flowable Base

EB Atitikties deklaracija

Gaminio klasifikacija Sis gaminys yra Ila klasés medicinos prietaisas pagal
pagal IX prieda: IX priedo III dalies 8 taisyklg, implantuojamas prietaisas,
ilgalaikis

EB Atitikties deklaracija:

Auks¢iau nurodytas medicinos gaminys (-iai) atitinka Tarybos direktyvoje 92/42/EEB, kurig keicia
Tarybos Direktyva 2007/47/EB, nustatytus ir esminius | priedo reikalavimus. Visi gaminiai yra
projektuojami, gaminami, bandomi ir tickiami j rinkg pagal technines specifikacijas.

Si deklaracija parengta pagal Atitikties sertifikata US97/10442, isduota notifikuotos jstaigos ,,SGS United
Kingdom Ltd. Systems & Services Certification” Nr. 0120 pagal Direktyvos VII prieda.

DENTSPLY Caulk skyrius yra jdieges ir vadovaujasi kokybés vadybos sistema, atitinkancia Jungtiniy
Amerikos Valstijy Maisto ir vaisty administracijos CFR 21 antraStinés dalies 820 ir 211 skirsniy, ISO
13485:2003, CMDR, JPAL (MO 169) ir Europos Sajungos Tarybos direktyvos 93/42/EEB reikalavimus.

Igaliotas atstovas:

/parasas/
Vardas ir pavardé: Bryne McDowell Data: 2014 m. liepos 18 d.
Kokybés ir teisés skyriaus vadovas
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