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ES Prohlaseni o shodé
EC Declaration of Conformity
Dichiarazione di Conformita CE
EG Konformititserklarung
Déclaration de Conformité CE
Declaracion de Conformidad CE
EC Jlexnapanusa CooTBeTCTBUA

Vyrobce
Manufacturer
Fabbricante
Hersteller
Fabricant
Fabricante
[lpoussoauTens

SpofaDental a.s., Markova 238, 506 01 Ji¢in, Czech Republic
IC 63999447

Kategorie

Device Category
Categoria Dispositivo
Produkte Kategorie
Catégorie de produit
Categoria Dispositivo
Kareropusa usgenus

skloionomerni fixaénf cement / glass-ionomer luting cement

Klasifika¢ni tfida

EC Product Class

Classe CE del Dispositivo
EG Produkte Klasse
Classe CE de Produit
Clase CE del Dispositivo
EC Knacc nzaenus

Ttida dle pfilohy IX smérnice Rady 93/42/EHS, pravidlo 5
Class according to Annex IX of the Council Directive 93/42/EEC, rule 5

Ila

Technicka dokumentace
Technical File
Documentazione Tecnica
Technische Dokumentation
Document Technique
Documentacién Técnica
TexHuyeckui dain

GMDN

Kavitan CEM

16704

Timto prohlasujeme s vyhradni odpovédnosti, Ze product(y) uvedené vyse a podrobné popsané v seznamu jsou v souladu s pFislusnymi ustanovenimi
smérnice Rady ES 93/42/ EHS ze dne 14. Cervna 1993 ve znéni pozdéjsich predpisti 2007/47/ EHS v souladu s pfilohou Il , oddil 3.2 Postup
posuzovani shody, jak je doloZen CE certifikdtem & 44 232 141788, edice 2, vydanym TUV NORD CERT GmbH, Langemarckstr. 20, D-45141 Essen,
notifikovanou osobou ¢ 0044,

Ceskd legislativa: zdkon & 22/1997 Sb. v platném znéni - o technickych poZadavcich na vyrobky, zdikon & 268/2014 Sb. o zdravotnickych
prostiedcich, ve znéni pozdéjsich predpisi, nafizeni viddy & 54/2015 Sb,, kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostredky.

We hereby declare in sole responsibility that the product(s) listed above and detailed in the Product List conform to the relevant provisions of the
CE Council Directive 93/42/EEC dated 14 June 1993 as amended by 2007/47/EEC in accordance with Annex 11, section 3.2 Conformity Assessment
Procedure as demonstrated by the CE certificate No 44 232 141788, edition 2, issued by TUV NORD CERT GmbH, Langemarckstr. 20, D-45141 Essen,
Notified Body No 0044,

Si dichiara sotto nostra esclusiva responsabilita che il/i prodotto/i indicato/i sopra e dettagliato/i nell’annesso Lista Prodotti &/sono conforme/i
ai requisiti previsti dalla Direttiva Comunitaria 93/42/CEE datata 14 Giugno 1993 come emendata dalla 2007/47/CEE, in accordo alla procedura
di valutazione secondo Allegato i, sezione 3.2 come dimostrato dal certificato CE No 44 232 141788, edition 2, emesso da TUV NORD CERT GmbH,
Langemarckstr. 20, D-45141 Essen, Ente Notificato No 0044.
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Wir erkidren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die oben angegebenen und im Produkteverzeichnis beschriebenen Produkte den relevanten
Bestimmungen der EG Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 entsprechen, gedndert durch 2007/47/EG im Einklang mit Anhang I,
Abschnitt 3.2 gemiss EG-Bescheinigung Nr. 44 232 141788, edition 2, ausgestellt von der TUV NORD CERT GmbH, Langemarckstr. 20, D-45141
Essen Notified Body Nr. 0044.

Par ia présente, nous déclarons sous notre seule responsabilité que les produits désignés ci- dessous et dans la liste de produit ci-jointe ont été testé
et trouvé conforme aux directives européennes 93/42/ECC datées du 14 Juin 1993 et ajournée par 2007/47/ECC en accord avec 'annexe I, section
3.2, Procédure d'évaluation de conformité comme démontré par le certificat CE No 44 232 141788, éditions 2, délivré par le TUV NORD CERT GmbH,
Langemarckstr. 20, D-45141 Essen, Entité notifiée No 0044.

Por la presente se declara en nuestra propia responsabilidad que el/los producto/os mencionado/s anteriormente y detallado/s en la Lista de
Productos es/son conforme/s con los requisitos previstos en la Directiva Comunitaria CE 93/42 / CEE de fecha 14 de junio de 1993 emendada por
la 2007/47 /CEE, de acuerdo al Procedimiento de evaluacién de la Conformidad segiin Anexo I, seccién 3.2 corno demostrado por el certificado
CE No 44 232 141788, ediciones 2, emitido por el TUV NORD CERT GmbH, Langemarckstr. 20, D-45141 Essen, Organismo Notificado N° 0044.

Hacmoswum Ml 3a8849em ¢ uckaouumensHoll omeemcmeeHHOCMbI0, WMo npodykm(et), ynomsHymetll @bille U YKQ3aHHbIl & nepewne
npodykmos, coomeemcmeayem nonoxcenuam Jupexkmuan Cogema Esponut 93/42/EEC om 14 utonsi 1993 200a c yuemom nonpaexu 2007/47/EEC
e coomeemcmsuu ¢ lpunoxcenuem Il, pazden 3.2 Ipoyedypa oyenKku coomeemcmeus, o 4em csudemenscmayem cepmugukam CE Ne 44 232
141788, uadanue 2, evidannbiii TUV NORD CERT GmbH, Jlanzemapkwmp. 20, [J-45141 Jccen, YnoanomouerHbId opaan Ne 0044.

The table below indicates the finished product items

Popis / Description / Descrizione / Beschreibung / Description /
REF i
Descripcion / Onucatne
4113270 KAVITAN CEM 20g
4113273 KAVITAN CEM 3x(20g PLV + 15g)
4113279 KAVITAN CEM LIQ. refill
4113270PE KAVITAN CEM, 20g PLV + 15g LIQ
4113273PE KAVITAN CEM, 60g PLV + 45g LIQ (triple pack)
4113279PE KAVITAN CEM, 15g LIQ
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