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1. Ф> HKUifOH;)JibUbic xapas'CrepheiTiKH

1.1. Г1[)ибир paooTju'T от irepeiapMWiHnifiii багарсйки.
Прочный зал^гчатанный аккумулятор с-3сспсчпва«1- 0ыстрс.с и надежное 
поотудление интокия. При максимальной Tes,: пера туре аккумулятор до 
разрядки обеспечит одни час нагрета.

1.2. Перезаряжайте бятарсйьт ггрн ггомоши .зяршшого устройства.
Прибор нпставлястся яолнсчлч.ю злряжеанмм. Лля пеосаарядкн 
акк> .чу.тятора пспольаутге тгкчако <!о..1 кл1‘'>чае\нлй адаптер коырый 
поставляется вместе с Sysieui 8 HesiSonrce. При nciMOiini лероклюпателя на 
панели перекелитс гфлбор в режим храпения (Store). Снимите паконеч.чик с 
ручки зонда. 11одк:шмпгте зарядное устройство к зазешенноГт розетке и 
вставьте дпепсель на жице шнура в незло но тадкей панели !1 рибпра. 
Заж’жется желтая ламтючка зарядки Charge.

Во врехгя гтсретарялии Sysiem 3 flcatSoiircc не рабошет.

Для того чтобы акктхтусгятор прослужил как можно дольше, заряжайте 
прибор все зрс.мл, когда Бы его гге пепольгует е.
Чрезмерчая трядк? невозможна

Когда аккс’мулдгор полностью чарядикя. леелгая лампочка (.7гл/;ус погаснет. 
Если зарядное ycrpc>MCibo нтшключить к полноеп.ю ларяжекному ruMioupv. 
.лампочка Charge мигие-' о.хин рал.

Когда потребуется полностью аа])ядкть аккумулятор, зажжется оранжевая 
лампочка Сомв

IД. Ручка донда System 3  H.eatS<Hircf «блядает особыми xapsiK-repanriiKaM»

Гайка с коштжптой пружтит <<='Кг?лы1ев<ч1 нерек-тючйтель») (I") 
обеспечивает удооньш держатель для ргиличкьгх пакотгечтгков. 
К оятакш аи  пружина (2) на гайке иеззволмет гюльзовахелю в перчатках 
включать System В с любого направления. Когда надо нагреть наконечппк. 
нажхште на пружину так. чтобы гша кисилна. ст-ержна (Б)

1.4. На гзерелнеи тше^ти иредаттлепы  все пер«к.т|о>шгел« и «аликиторы
.иоишоети

Диск pei.VJinpoBHii Х1 0 Ш1ШС'П} (1) ао ;волягг иаезрошь объем тепловой 
ткергии. которая .постуиам; на иаксаючидк Мошшзсгь зг^зрастае; .:т11ейио ь
дпапазг.зие от 1 до 10. где; 1 .мишгчгальчач .мощность, а 1 0 ..  макш'махьгтая.
При аомоши темпера гураого диска (?-) усханяадиваьл рабоч} ю
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Инструкции ш) ирнмсин'шнц Sysiem В ReutSoiirce

Л. Устанн«к'й накниечгш кн
Перейслите прибор в режим xixtikTut-s Store ярп Ш'моиш .11е}лклв>иатсля чл 
п;тели. Ослабьте гайку м вставьте 1|аконенник на т> г:губ1-тп>\ иа которую он 
войдег. Утолщенная часть наконечника должна >Й1 И н стержень. Затяните 
гайку

2. Срок iKHTmt яакоиечншса тавтгенг от тетшературы 
Срок жи'иш наконечника ь тчачнтельн'.-й >{ере зависит гч рабочей 
температуры и уровня мштшош». При работе с максимальной температурой 
(бОО'̂ С) и с максил5альгг!.1\1 уровнем mou;hovivi (1; т̂от епчж может оьоь 
относигелыю коротким, i 1ри более низкой средней рабочей температуре н 
>р>овне мощности вероятность, до.лгосрочной службы шгконемнмка 
шачительно ьозрлс гае г. ’Зффскгивисюгь лаюсва П'1степечно еннжаеген и 
гсчсяпс оирсделстшого nepnoju ирсмеии.

У

L



Гапашийная инфопмания

Во шрат и гй|«Ш1  ня
Прибор разработан .тля. длительного ирнмене.чия и получения предсказуемых 

результатов. ! {рибор имеет гарантию I год, {-ели прибор непсправеи. свяжитесь с 
представителем сервисной службы компании SybronEnd-/* по телефону 800-428-2808. ш*и 
местным дилером или шютапщпкоз;, ччобы скоорлпиировать возарат/ремскт с комийнией 
SybronEndn.

i'apaHTni'iHbnl ре.монт можеч осуи1ествл5Пъся гол1,ко комп;«?ией SybrouEiido нли 
Л1шензи|Х>ванны.м пел1отт!ЫМ ^!acтepcкliми, имеющими и|)игинальные ''.апнасг!!. При .пюб1.тх 
попытках неавторлзованного ремонта гарашия на прибор т.!Ш>лируегся.

f. Многие проблемы могут быть решены по телефону. Не стесняйтесь сияемнлтт.сд с 
нâ ^и. если у Вас но'шикли трулт^стп при нсполгдовантш прибора.

2, Для о^зормлсиия возврата, необходимо связаться по телефону с прсдстабнтедези 
компании SybronEndo для г'олучения ?гйформап;ш! m,i возврату товаров.

3. Используйте ор!1П{на.1Ьпую упаковке для ];п1иеп(>ртн|Х)ВК31 иля хране.чйя прибора, 
[.хлн оригшш;гьная коробка м./и.-и1 упак»твочна8 пека п.с'чстаугот, свяжюесь с Syhrc>nEndo для 
получения инструкций по унаковываншо прибора. Позреваения, произошедшие по время 
транспортировки, при отсутствии соответстпуюитей упаковки не поллежат гаречтий.

5. Промаркируйте на внеишей сюроне упаковки номер зелефино сзужбьч чозврата 
ч!редстав>!теля компании SybronEndo, Ваше имя, iuu'cc к ксчзтак'п-плй телесЕд?.

6. Затрагы по трансиоргаровке в гарантию не входя i

Правовая оговорка
Огзетствс!Шис !ь SybronEndo. гак тгогмшпмлт з.зсктркческих мслшдзшскиь усгроЕЙсгв. 

распросфаняется на технические ocoochhociu бгнишскосзи устройства., только ори ус.ювии 
соблюдения правил обслуживания !* йь!полнедин ремонта юлькс* компанией SybronEndo или 
лппензнрованкг,;м рсмонтнчлл! мастср^^кими, кмеажпшп ор11гинллькые .•апчасти.

Из соображений безопасности, этот прибор должен использоваться только с 
оригинальными запчастями, производимыми и ттролгшземьшн только компанией SybronEndo. 
Jik'ooc лсно.чьзоваяае нсорнизна.тькш ншччсчеП и.еп нссоблагтснце инструкций по 
эксплуаташпг приведет х поаышетЕ^-.му риску лля по;!ь.х:/вате,!Я. а также анку.имрует гарантию.

Компания SybronEndo iie несет гшкакой ответствешзости за невернуго jnaniOci,itK'y. 
произошедшую ко вине пользователя пли сбоя в работе другого оборудования.



SECRETARY OF STATE
in Croatia. A ll o th er use prohibited.

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

ntry: United States o f America 
public document
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ig in the capacity o f Notary Public, State o f California
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CERTIFIED
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ieputy Secretary of State, State of California
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10. Signature

Secretary of State
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CERTIFICATION STATEMENT

a responsible official of Sybron Dental Specialties, the ultimate parent company of 
moiiEndo, a division of Ormco Corporation, I hereby certify that the attached documents 
copies of the original EC Declarations of Conformity for the following products;

System В Heat Source
element Obturation Unit
element Ultrasonic Unit (Ultrasonic Scaler)
ilement Diagnostic Unit
indo Touch (Endo-Mate TC)
’luggers (Buchanan Hand Plugger and Finger Pluggers)
ImearClear 
lealSeal (Epiphany)
.A Axxess

Signature

Asusena Cobarrubias, Regulatory Affairs Associate 
Typed Name and Title



СЕ TECHNICAL FILE

ЕС DECLARATION OF CONFORMITY TO MEDICAL DIRECTIVE 93/42/

By virtue of this declaration of conformity, ANALYTIC / SDS ensures and declares that the 
following items are Class Ila products and are manufactured in conformity with the 
provisions of die Council Directive 93/42/EEC and the technical docimientation referred to in 
Annex II, thus, meeting the requirements of the Medical Device Directive.

System В Heat Source - Model 1005, 220V 

Handpiece Assembly for System В Heat Source

Albert Ruiz-Vela 

Director of Product Development 

Ormco Corporation

Larry Wills 

Regulatory Afftdrs 

Sybron Dental Specialties

SYSBi005.DOC

RELEASED. 27 May 2008, G-TECH FILE-REL



d ecla r a tio n  o f  c o n fo r m it y  t o  m e d ic a l  d ir e c t iv e  93/42/EEC

/irtue of this declaration of confomiity, ORMCO CORPORATION ensures and declares that the 
3wing items are Class Иа products and are manufactured in conformity with the provisions of the 
lacil Directive 93/42/EEC and the technical documentation referred to in Annex VE, Section 3 and 
lex V, thus, meeting the requirements of the Medical Device Directive.

СЕ TECHNICAL FILE

le m e n t s  o b t u r a t io n

ro jec t 1210

Design Responsibility:

Ormco Corporation 
Glendora, CA 91740

Oimco Corporation 
Sybron Endo 
Glendora, CA 91740

Manufacturing Responsibility:

Ormco Corporation 
Glendora, CA 91740

Ormco Corporation 
Sybron Endo
Redmond, WA 
98052

Ormco Corporation 
Sybron Endo 
Glendora, CA 91740

Distribution Responsibility:

Ormco Coiporation 
Glendora, CA 91740

aymond Thornton 
Technical Services

Ormco Corporation 
Sybron Endodontics 
Glendora, QA^1740

Greg Amano 
Quality Assurance

RELEASED, 27 May 2008, G-TECH FILE-REL



Aseptico Inc
8333 216"’ S tre e t SE 

W o o d ln vn ie , W A  98072 
USA

European Communities Council Directive 93/42/EEC 
Concerning Medical Devices

DECLARATION OF CONFORMITY 
Certificate No: DC-01-D

ersigned declares that the products named in this certificate m eet the provisions o f this Council 
and the CE Mark may be affixed.

P ro d u c t Name: U ltrasonic Scaler

:tu re r Aseptico Inc., P.O. Box 1548 W oodinville, W A  98072 USA

n A u th o rized  R epresenta tive :
Advena Ltd, Hereford, HR4 9DQ,
United Kingdom

■ !i!
■: !i'■ li

II
Use:
Jody

General & Endodontic Dental Scaling Purposes 
LNE G-MED (Identification No. 0459)
1 rue Gaston Boissier 
75724 Paris cedex 15 
FRANCE

j  F u n c tio n :

No

No

rg to  H arm on ised  S tandards
B S E N  1640:1997

^ lass irica tion  No:

o f Annex IX o f Council Directive 93/42/EEC

Grant Ramaley

Date: Decem ber 12, 2007

P o s ition : Director o f Regulatory Affairs

natural and legal person with responsibility fo r the design, m anufacture, packaging and 
ore the device is p laced on the m arket under his own name, regardless o f w hether these 
ire  carried out by th is m anufacturer o r on his behalf by a third party.

mON OF CONFORMITY - continued.
Aseptico In. DC-01-C Issue 2

Page 1 of 4



products Covered by This Certlflcate;

fcatalogue Number Description
••

ASC-15SYB ELECTRIC PIEZO SCALER

Aseptico In. DC-01-C Issue 2
Page 2 of 4

rk



s  document is the Aseptico Inc. statement on the conformance of the named products to European 
uncil Directive 93/42/EEC dated 14 June 1993 Annex VII paragraphs 3. 4 and 6 in reference to the 
jtication of an EC Declaration of Conformity.

s ta te m e n t

a) See page 2 of this Declaration. If or when more variants are planned then this document 
shall be revised accordingly.

b) Design drawings and manufacturing specifications, including specifications of components 
and diagrams of subassemblies and circuits are filed with the manufacturer as controlled 
documents.

c) Product manufacturing instructrons and product user instructions, drawings and
specifications are filed with the manufacturer. Instructions for use, including applicable 
technical information, is supplied with each device and an example is shown in this 
Technical File.

—

d) A risk analysis, risk management report, and an essential requirement check list,
document are included in this Technical File. The device design has been tested as 
conforming to the hanrionized European product standard; BS EN 1640:1997 Dentistry - 
Medical devices for dentistry -  Equipment In addition, the device has been tested and 
approved by the Nationally Recognized Testing Lab, Underwriters Laboratories to UL 
60601.1 and CAN CSA 22.2 No 60601.1.

e) Not applicable

Aseptico In. DC-01-C Issue 2 
Page 3 of 4

n



de^oef^taymsfthe -r^
ШШ

This was considered when documenting the risk analysis and the associated conformance 
to the essential requirements. (As shown in this Technical File.)

g) Aseptico Inc. has collected data regarding the simulated use by experienced clinicians.
This User Evaluation data is included in the technical file.

h) As shown in this Technical File.

i) Aseptico Inc. maintain procedures fo r device vigilance and the handling, processing and
analysis o f custom er complaints, see the current revision o f procedure QP4.14-01. All 
technical reports, and/or custom er dissatisfaction reports, are returned promptly to the 
manufacturer, e ither directly or via a representative o r distributor, fo r com m ent and any 
applicabJe corrective and preventative action.

У:*:
, . . . . amea^img.i r  

“ Aj eiis Annî M ^so

V.,- espe^oT

Not applicable to these products.

Aseptico In. DC-01-C Issue 2
Page 4 of 4

• '1
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CLARATION OF CONFORMHY TO MEDICAL DIRECTTV'E 93/42/ЕБС

Lte of this declaration of conformity, ORMCO CORPORATION ensures and declares that the 
ng Items are Class Па products and iare manufactured in conformity with the provisions of the 
I Directive 93/42/EEC and the technical documentation referred to in Annex VH, Section 3 and 
V, tlws, meeting the requirements of the Medical Device Directive.

СЕ TECHNICAL FILE

ELEMENTS DIAGNOSTIOAPEX LOCATOR

Project U75 it

DcsiOT Responsibility;

I I Ormco Coipotatiqn 
Glendora, CA 91740

Manufacturing Respomibilitv:

j___ I Ocmco Corporation
Glendora, CA 91740

)i‘striby6on Responsibility;

Orraco Corporation 
Glendora, CA91740

Ormco Corporation 
Analytic Endodontics 
Glendora, CA 91740

s l  Ormco Corporation 
Analytic Endodontics 
Redmond, WA 98052

I \ / \  Onneo Corporation 
Analytic Endodontics 
Redmond, WA 98052

Uymond Thornton 
danagci Technical Services 
Irraco / A-Company /

JoeRotino
Vice President of Quality
Assurance
Ormco Corporation

Date

RELEASED, 27 May 2008, G-TECH FILE-REL
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DECLARATION OF CONFORMITY
Inc.

himohinata, Kanuma-shi, Tochigi-ken, 322-S666 Japan

under our sole responsibility that our medical device listed in the enclosed Annex are 
id and certified with XOV Pheinland Product Safety GmbH (class I devices), and 
body 0197 (class П a devices). The devices meet the applicable demands according to 
ISO 9001:1994, JIS Z 9901:1998, EN 4ШП:1996К and ISO 13485:1996 concerning 
devices, as weU as relate in conformity with the essential requirements and meet fee 
ns of Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices.

lal enlarging apparatus.

ame: ENDO-MATE TC
umber: Handpiece • • * Endo mate TC motor(E244)
:Chaiger......... NEI40 Charger(Y140-987)
:Head..............NML-F16R(Y110-019), TEP-E(Y110-023), TEQ-F(YUO-024)

VM-F(Y110-025), ARS-F4R(Y110-017), ARK-F4R(Y II0-022), 
NAC-F4R(Y110-020), EVA-F(Y110-016), NMA-F16R(Y110-013) 
PR-FCH209)

Gassification: Class II

Japan: 11. Oct. 2003
Tetsuo Ohokc, Quality Assurance Dept. Manager



СЕ TECHNICAL FILE

с  DECLARATION OF CONFORMITY TO MEDICAL DIRECTIVE 93/42/

,y \Trtue of this declaration of conformity, ORMCO CORPORATION ensures and declares 
lat the following items are Class I products, are manufactured in conformity with the 
«hnical documentation referred to in Section 3 of Annex VII, and meet the requirements of 
le Medical Device Directive., which apply.

BUCHANAN HAND PLUGGER

i l̂bert R uiz^ ela

Director of Product Development

Ormco Corporation

Larry Wills 

Regulatory Affairs 
Sybron Dental Specialties

1033CE.DOC
RELEASED, 27 May 2008, G-TECH FILE-REL



СЕ TECHNICAL FILE

ЕС DECLARATION OF CONFORMITY TO MEDICAL DIRECTIVE 93/42/

By virtue of this declaration of conformity, ORMCO CORPORATION ensures and declares 
that the following items are Class I products, are manufactured in conformity with the 
technical documentation referred to in Section 3 of Annex VII, and meet the requirements of 
the Medical Device Directive, which apply.

BUCHANAN HAND PLUGGER -2

Mbert Ruiz-V^a 

Director of Product Development 

Drraco Corporation

Larry Wills 

Regulatory Affairs 

Sybron Dental Specialties

079CE.DOC

RELEASED. 27 May 2008, G-TECH FILE-REL



СЕ TECHNICAL FILE

ECLARATION OF CONFORMITY TO MEDICAL DIRECTIVE 93/42/EEC

rtoe of this declaration of conformity, ORMCO CORPORATION ensures and declares that the 
dng items are Class Ha products and are manufactured in conformity with the provisions of the 
'Л1 Directive 93/42/EEC and the technical documentation referred to in Annex VE, Section 3 and 
e V, thus, meeting the requiiements of the Medical Device Directive.

GER PLUGGERS AND FINGER SPREADERS

Design Responsibility:

Ormco Corporation 
Glendora, СЛ 91740

Ormco Corporation 
Sybron Endo 
Glendora, CA 91740

Manufacturing Responsibility:

Ormco Corporation 
Glendora, CA 91740

Ormco Corporation 
Sybron Endo
Redmond, WA 
98052

Ormco Corporation 
Sybron Endo 
Glendora, CA 91740

Distribution Responsibility:

Ormco Corporation 
Glendora, CA 91740

7 Ormco Corporation 
Sybron Endodontics 
Glendora, CA 91740

ipnond Thornton 
eager Technical Services 
tnco / A-Company

Joe Rrtino 
VicevVesident of Quality Assurance 
Ormco Corporation

RELEASED, 27 M ay 2008, G-TECH FILE-REL
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Pentron Corporation, Inc.
53 North Plains Industrial Road, Wallingford, CT 06492

Technical Fite Name; Composites Technical File Reference No.: Appendix 1-D

Declaration of Conformity 

CE Mark PRODUCT NAMES

icturer.' Pentron Clinical Technologies, LLC. -  except where noted 

53 North Plains Industrial Road, Wallingford, CT 06492

'the following composite products’ is documented within this cited Technical Fite to 

conformance to the Medical Device Directive. Authorization to apply the CE Mark to 

traceable through TUV Rheinland Registration Number HD 2111439 01 or stated below. 

К registration expires May 13, 2006.

iss lia

iturating System
rial Kit 1

First Fill 
Flex Span 
FibreKor Post 
Metalor Fiber Posts 
Mirage Stains 
R-Fibrekor Post 
R-Splint Fiber 
Sculpture Stains’ 
Sccitpture’

Sculpture Flow’ 
FibreKor Bundle’ 
Sculpture Plus’ 
Simile 
Splint-lt 
Stay soft SRM 
Temp Span 
True Look

may include any of the following applications: body, incisal, opaque, opaceous, translucent shades,
>talns

manufactured by Pentron Laboratory Technologies, LLC, 53 North Plains Industrial Road, Wallingford, CT 
ЗА; TUV Registration Number FID 2111440 01

'Z /O

Date

1921В Rev: 12
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CJSiferr
cviMUirimi Mtrii]SYlMHimALSPIOAlTIES

EC - Declaration of Conformity

By virtue of this declaration of conformity, KERR Dental Materials Center 
ensures and declares that the following items are Class Па products and are 
manufectured in conformity with the provisions of the Council Directive 
93/42/EEC and the technical docmnentation referred to in Annex VH, Section 3 
and Annex V, thus, meeting the requirements of the Medical Device Directive, as 
demonstrated by certificate CE 00847, issued by BSI, Notified Body no. 0086.

SmearClear

fX— . js lo b
avid A. Tohia Date

Vice President of R & D 
KERR Dental Materials Center

/ /

' Wills Date
Director of SDS Regulatory Affairs 
Sybron Dental Specialties

1717 West Collins Ave., Orange, CA 92867



Pentron Clinical Technologies, ll c
68 North Plains Industrial Road, Wallingford, CT 06492

N A M E : D e c la ra tion  o f C o n fo rm ity  
IS S U E D : N o v e m b e r 9. 2001

SPECIFICATION#: Appendix 1-B-2 
DATE REVISED: N/A

REV#: 0i

1) Manufacturer:

and

DECLARATION OF CONFORMITY

Pentron Clinical Technologies, LLC

6 8  N o rth  P la in s  In d u s tr ia l R o a d , W a llin g fo rd , C T  0 6 4 9 2  U S A .,

2) European authorized representative:

CEpartner4U BV,

Nijverheidsstraat 5, 2624 BA Delft. The Netherlands;
(on p roduct labels printed as:

CEpartner4U , Kon. W ilhelm inalaan 33, 2635 HL Den Hoorn. The Netherlands. Te l.: +31 {0)6,516.536.26; 

or as; CEpartner4U, 2635 HL; 33. NL. tel: +31 (0)6.516.536.26)

3) Product(s):

The dental product(s) described in Appendices 1-D, 2-D, 3-D 4-D, 5-D, 6-D, 7-D, 8-D

4) The product(s) described above is in conformity with:

Document No. Title Edition / bate of issue

. 169; 93/42/ЕЁС Medical Device Directive 1993-06-14

5) Additional information - Conformity assessment procedure for CE marking; Medical Device 

)irective,

tnnex I! for risk class lla -  notified body TUV Rheinland 0197,

certificate # HD 211143901

nnex VII for risk class

/ / /  ? Л /

eo Nusseldpr; D irector, CEpartner4U BV

Date

м ф ф .
Date





Pentron CIlmcal techhoipgies, ILC
68 North Plains Industrial Road, Wallingford, CT 06492

Technical Fite Name: .Bonding Agents Techni î Pile Reference No.: Appendix 4*D

Declaration o f Conformity 

CE Mark PRODUCT NAMES

Manufacturer; Pentron CHnical Technologies, LLC.
68 North Plains Industrial Road, Wallingford, CT 06492

Each bonding agent product* is documented within this cited Techntca! File to indicate 

xinformance to the Medical Device Directive. Authorization to apply the CE Mark to each is 

:raceable through TUV Rheinland Registration Number HD 60014579 0001. CE Mark 
egistration expires May 25,2011.

%isk class iia

Bond It 
Bond One
Bement It Universal G&B 
Epiphany Sealant 
Etching Gel 
%reFill Sealant 
JUte It 
lano Bond
’rep Eze Desensltizer 
’rotect It
Juell Desensitizer 
tealSeal Sealant 
Self Etch Bond 
BimpllFii Sealant 
TempSpan CMT 
Breeze
Epiphany SE Sealant

Products m ay indude  any o f the follow ing mode! d iaractB ris lics; Intended use (e .g .; provisional or perm anent, etc.) 
lispenser type (e.g.; dropper, syringe, cartridge, etc.), m odel apprfieaiion (e.g.; endodontics, prosthetics, e tc.) model shade 
e.g.; AO, B1, C2. D3, etc.) as well as any associated C lass 1 accessories.

Date

iecm 1921E Rev: 06



ШТАТ КАЛИФОРНИЯ 
Секретарь штата

А П О С Т И Л Ь
(Гаагская  Конвенция от  5 окт ября 1961  года)

Для использования в Хорватии. Все другие использования запрещены.
1 С т р а н а : С о ед и ненны е Ш т ат ы  А м ер и ки  
Д анны й публичны й докум ент
2 б ы л  п о д п и с а н : г -ж о й  А нж ел о й  Р ам и р ез
3 в ы с т у п а ю щ е й  в к а ч е с т в е : публичного нот ариуса, Ш т ат  Калиф орния
4 н о с и т  п е ч а т ь : П ечат ь округа М онро

З авер ено
5 в г. С акрам ент о, Ш т ат  Калиф орния
6 21 Ию ня 2 0 0 8  г.
1 З ам ест ит ел ь  секр ет ар я  ш т ат а Калиф орния
8 за номером: № 551098
9 П е ч а т ь : Гербовая печат ь Ш т ат а Калиф орния
10 П одпись: Секретарь штата Карен Л. Кьютс - подпись



г ~
Кф ф идавит

1. Асусена Кобаррубиас

Штат Калифорния 
Округ Оранж

Дата: 06 Июня 2008 года, Я, Анжела Ромирез, публичный нотариус, подтверждаю 
подлинность подписи г-жи Хосе Асусена Кобаррубиас, в моем присутствии 
подписавшей прилагаемый документ.

Ш тамп нотариуса: Анжела Ромирез, лицензия №1630034, Публичный нотариус 
Штата Калифорния, Округ Оранж, Мои полномочия истекают 15 Декабря 2009 
года

Дополнительная инф орм ация:
Во избежание подделки документа и прикрепления этого заверения к другому 
документу сообщается наименование прилагаемого и подписанного документа;

Тип документа: Декларация С оответствия

Дата составления документа; 06/06/2008

Подпись лица, подписавшего документ: Асусена Кобаррубиас -  Подпись

Отпечаток правого указательного пальца



Являясь ответственным работником компании Сиброн Дентал Спешиалтис, 
начальной материнской компании СибронЭндо, подразделения корпорации 
Ормко, настоящим подтверждаю, что прилагаемые документы являются копиями 
оригиналов Деклараций Соответствия ЕС на следующие продукты:

1. Тепловой источник System В
2. Обтурационный блок Element
3. Ультразвуковой блок Element (Ультразвуковой скалер)
4 Диагностический блок Element
5 Эндо Тач ( Эндо Мэйт Ти-Си)
6. Плаггеры (Бухман ручной плаггер и палечные плаггеры)
7. СмеарКлиар
8. РиалСил (Эпифани)
9. ЭлЭй Акксесс

Подпись

Асусена Кобаррубиас -  Подпись 
Работник отдела регуляторных дел



т

Технический файл СЕ

Декларация соответствия ЕС в соответствии с Директивой 93/42/

Настоящей декларацией, АНАЛИТИК/Эс-Ди-ЭС, заявляет что следующие 
продукты относятся к продуктам класса На и производятся в соответствии с 
условиями Директивы 93/42/ЕЕС и технической документацией, относящейся к 
ним в Приложении 11, и, следовательно, соответствуют требованиям Директивы в 
отношении медицинской продукции.

Тепловой источник System В -  Модель 1005, 220 V 
Ручной модуль для Теплового источника System В

Подпись, 8/3/98 
Альберт Руз-Вела
Директор отдела разработки продуктов 
Корпорация Ормко

Подпись, 8/3/98 
Лари Вилс 
Регуляторный отдел 
Сиброн Дентал Спешиалтис

Выдано 27 Мая 2008 года



Декларация соответствия ЕС в соответствии с Директивой 93/42/

Настоящей декларацией, Корпорация Ормко, заявляет что следующие продукты 
относятся к продуктам класса На и производятся в соответствии с условиями 
Директивы 93/42/ЕЕС и технической документацией, относящейся к ним в 
Приложении VII, Раздел 3 и Приложение V, и, следовательно, соответствуют 
требованиям Директивы в отношении медицинской продукции.

Технический файл СЕ

Ответственность за дизайн 
Корпорация Ормко 
Глендора, Калифорния 91740

Корпорация Ормко ] 
Сиброн Эндо
Глендора, Калифорния 91740

Ответственность за производство Корпорация Ормко
Корпорация Ормко Сиброн Эндо
Глендора, Калифорния 91740 Редмонт, Вашинтон

98052
Корпорация Ормко
Сиброн Эндо
Глендора, Калифорния 91740

Ответственность за дистрибуцию Корпорация Ормко
Корпорация Ормко Сиброн Эндо
Глендора, Калифорния 91740 Глендора, Калифорния 91740

Рэймонд Торнтон 
Технические услуги -  подпись 
Дата; 12/5/06

Грег Амано
Отдел контроля качества- подпись 
Дата: 12/8/06

Выдано 27 Мая 2008 года



Асептико Инк 
8333 216-я Стрит ЭсЕ 

Вудвиль, Вашингтон 98072 
США

Директива 93/42/ЕЕС 
В отношении медицинских изделий

ДЕКЛАРАЦИЯ СООТВЕТСТВИЯ 
Сертиф икат № DC-01-D

Нижеподписавшиеся заявляют, что продукты, указанные в настоящем 
сертификате соответствуют условиям Директивы и могут иметь маркировку СЕ.

Общее название продукта: Ультразвуковой скалер
П роизводитель: Асептико Инк, П.Я. 1548 Вудвиль, Вашингтон 98072
США
У полном оченны й представитель в Европе:
Адвена Лтд, Херефорд, ХР 4 9ДК, Великобритания

Предназначение: Скалер общего и эндодонтического дентального применения 
LNE G-MED ( Идентификационный номер №0459)
1 Ру Гастон Босье 
75724 Париж Цедекс 15 
Франция

С терильность: нет

Измерительная ф ункция: нет

Гарм онизированны й стандарт: BS EN 1640:1997

11(a) Правило 9 Приложения IX Директивы 93/42/ЕЕС

Подписано: Подпись ( Грант Рамалэй) Дата; 12 Декабря 2007 года 
Пост; Директор регуляторного отдела

Кто является физическим и юридическим лицом, с ответственностью за дизайн, 
производство, упаковку и маркировку перед тем, как изделие размещается на 
рынке под своим собственным названием, независимо от того, выполняются ли 
эти операции этим производителем или третьей стороной.

Декларация Соответствия- продолжение

Асептико Ин. DC-01-C Выпуск 2 
Стр.1 из 4



продукты, относящиеся к настоящему сертификату:

Номер по каталогу О писание
ASC-15SYB Электрический пьезо-скалер

Асептико Ин. DC-01-C Выпуск 2
Стр.2 из 4

Заявление

Настоящ ий д о кум е н т  представляет собой  заявление  ком пании  А се пти ке  Инк., о соответствии  
указанной продукции  тре б о ва н и ям  Д ирективы  Е в ропейского  С овета  93 /42 /Е Э С  от 14 июня 1993 г.. 
П рилож ение VII, пара граф ы  3, 4  и 5 в отнош ении  пр им енения  Д е кл а ра ц и и  соответствия  ЕС.

3) Т ехни ческая  д о кум ен т ац и я  долж на д ават ь в о зм о ж н о ст ь  д ля  оц енки  со от вет ст в ия  
продукт а т р е б о в а н и я м  Д и р ект и в ы , в част ност и, о н а  д о л ж н а  в клю чат ь в себя:

• о б щ ее о п и сан и е  п р одукт а, вкл ю чая  все  его  п л а н и р у е м ы е  м о д и ф и кац и и ;____________

а) С м отрите  стра н и ц у  2 настоящ ей Д екларации . В случае  если  к вы пуску  готовятся  один или более 
м одиф икаций продукта , настоящ ий д о кум е н т  д о л ж ен  б ы ть  соответствую щ им  образом  
пересмотрен.

- р аб о ч и е  черт еж и, п р ед усм о т р ен н ы е сп осо б ы  п р о и зв о д с т в а  и схем ы  ком п о нен т о в , 
сб о р очны х ед и н и ц у , ко нт ур о в  и т .д .;_________ _______________________________ _____

- описания и п о я сн ен и я , н ео б хо д и м ы е для л у ч ш е го  п о н и м а н и я  у ка за н н ы х  вы ш е черт еж ей  
и схема, а т акж е  п р и н ц и п а  р аб о т ы  п р о д у кт а;_______________________________ ________

б) Рабочие чертеж и  и специф икации , вклю чая специф икации  на ком поненты  и схем ы  сборочны х 
единиц  и контуров, н аправл яю тся  производител ем  в качестве  кон тро л и руе м ы х докум ентов.

в) И нструкции по производ ству  и использованию  продукта , а та кж е  чертеж и и специф икации  
предоставляю тся производител ем . И нструкции  по эксплуатац ии , вклю чая необходим ы й минимум  
технической  инф орм ац ии , долж ны  предоставляться  для каж дого  устро й ства  (образец  показан в 
настоящ ей Т е хн и ческой  д окум ентации).

- р езул ь т ат ы  а н ал и за  ст еп ен и  р и ска  и с п и с о к  п о л н о с т ь ю  и ли  част ично  п р и м ен яем ы х  
I ст андарт ов, к о т о р ы е  п ер еч и сл ен ы  в С т ат ье 5, а т а кж е  о п и с а н и я  р еш ен ия , в нед р яем ы х  
I для в ы п о л н ен и я  в с е х  с у щ ест в ен н ы х т р е б о в а н и й  Д и р е к т и в ы , есл и  ст андарт ы ,
' указанны й  в С т ат ь е  5, п р и м ен ял и сь  н е  п о л н о ст ью ;________________________ : _____

г) А нализ степени  риска, акт по результатам  упр авл ен и я  рискам и и контрольная  таблица  
вы полнения всех  н ео б хо д и м ы х требования  вклю чены  в н астоящ ую  Т ехн и ческую  докум ентацию . 
Конструкция прод укта  прош ла  испы тания , по  резул ьтатам  ко тор ы х  бы ла  признана отвечаю щ ей 
всем требованиям  га рм онизированного  Е вропейского  стан д а р та  на продукцию ; BS EN 1640:1997  
С том атология -  М едиц инские  стом атологические  приборы  -  О б оруд ование . Б олее того , продукт 
прош ел испы тания  и получил  одоб рение  Н ац ионально  признанной  испы тательной  лаборатории. 
Л аборатории  UL по те хн и ке  б езопасности  в С Ш А  60601.1 и C AN  C S A  22.1 №  60601.1 .

! - в сл учае есл и  п р о д у кц и я  в ы хо д и т  на р ы н о к  в с т е р и л ь н о м  сост оянии , о пи сан и е  | 
j и сп о л ьзо в анн ы х м е т о д ов ст ер и л и зац и и ;___________________________________________ 1

д) Не применим о.

- р е зул ь т ат ы  р а с ч е т о в  п ри  п р о ект и р о в ан и и  и  п р о в о д и м ы х  о см о т р о в  и т .д. В случае  
если для р а б о т ы  по н азн ач ен и ю  п ро д укт  д о л ж ен  бы т ь п о д кл ю ч е н  к  д р уго м у  уст р о й ст в у  
(уст ройст вам ), п р о д а в е ц  д о л ж ен  п р ед ст ав и т ь  д о ка за т е л ь с т в о , п о д т вер ж д аю щ ее  
соб лю д ение в сех  н е о б х о д и м ы х  т р еб о ван и й  п р и  п о д кл ю ч е н и и  п р о д укт а к  уст р о й с т в у
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(устройствам), обладающему всеми обозначенными производителем 
характеристиками;___________________________________________________________________________________

е) Д а н но е  тр е б о ва н и е  бы ло  учтено  при ф иксировании  резул ьтато в  анализа  степени риска  и 
соответствия продукта  всем  сущ ественны м  требованиям  (ка к у ка зан о  в настоящ ей Технической  
докум ентации).

- акты испытаний и, при необходимости, клинические данные согласно Приложению X;

ж) Ком пания А се пти ко  Инк. собрала  д а н н ы е  по см од ел ированном у и спол ьзованию  своего  продукта  
опы тны м и врачам и. Д а н ны е  по оценке  продукта  его  по л ьзо ва тел ям и  представлены  в настоящ ей 
Технической  д окум ентации .

- этикета и инструкции по использованию;

з) 8  соответствии  с н астоящ ей  технической  докум ентацией .

4) Производитель должен разработать и поддерживать в актуальном состоянии 
систематический порядок оценки опыта по использованию продукции на 
послепродажном этапе. Данный порядок должен также предусматривать внедрение 
соответствующих способов по необходимым корректировкам с учетом природы 
продукта и рисков, связанных с его использованием. Кроме этого, производитель 
должен информировать компетентные органы власти обо всех описанных ниже 
инцидентах сразу же после того, как ему самому стало о них известно: 
i) любого рода сбои в работе или ухудшения характеристик и/или показателей работы 
продукта, а также любые несоответствия в информации на этикетке или в 
инструкциях по использованию, которые могут привести или, возможно, уже привели к 
смерти пациента/пользователя или к серьезному ухудшению состояния его/ее здоровья; 
И) любого рода технические или медицинские основания, связанные с характеристиками 
работы продукта, которые по причинам, указанным в параграфе (i), приводят к 
систематическим отзывам продукции данного типа производителем.______________________

и) Компания А се пти ко  Инк. остается б д ительной  и со б л ю д ае т проц ед ур у  получения, обработки  и 
анализа  ж ал об  и нареканий  со  стороны  клиентов , см. текущ ую  редакц ию  процедуры  Q P 4 .14-01. 
Все те хн и чески е  отчеты  и/или ж ал обы /нарекания  со стороны  кл иентов  оперативно  направляю тся  
производител ю  напр ям ую  или через пр ед ста ви тел я /д и стри б ью тор а  для получения его 
(производителя) ко м м ента ри е в  и вы полнения им разного  рода дей стви й  по исправлению  и 
предотвращ ению  повторного  наступления  такого  рода ситуаций.

В отношении продукции, выводимой на рынок в стерильном состоянии, и устройств 
класса I с измерительной функцией, производитель помимо условий, изложенных в 
настоящем Приложении, должен соблюдать также одну из процедур, указанных в 
Приложениях IV, V или VI. Применение указанных выше приложений и вмешательство 
извещенного органа ограничивается:
- только теми производственными аспектами, которые связаны с обеспечением и 
поддержанием стерильного состояния -  в случаях, когда продукция выводится на рынок 
в стерильном состоянии;
- только теми производственными аспектами, которые связаны с обеспечением
соответствия продукции требованиям метрологии -  в случаях, когда продукция 
обладает измерительной функцией.__________________________________________________|_____________

к) К данной  продукции  ука зан н о е  треб о ва н и е  не прим еняется.



Декларация соответствия ЕС в соответствии с Директивой 93/42/

Настоящей декларацией, Корпорация Ормко, заявляет что следующие продукты 
относятся к продуктам класса На и производятся в соответствии с условиями 
Директивы 93/42/ЕЕС и технической документацией, относящейся к ним в 
Приложении Vli, Раздел 3 и Приложение V, и, следовательно, соответствуют 
требованиям Директивы в отношении медицинской продукции.

Технический файл СЕ

Ответственность за дизайн 
Корпорация Ормко 
Глендора, Калифорния 91740

Корпорация Ормко 
Сиброн Эндо
Глендора, Калифорния 91740

Ответственность за производство Корпорация Ормко '
Корпорация Ормко Сиброн Эндо
Глендора, Калифорния 91740 Редмонт, Вашинтон 

98052
Корпорация Ормко 
Сиброн Эндо
Глендора, Калифорния 91740

Ответственность за дистрибуцию Корпорация Ормко
Корпорация Ормко Сиброн Эндо
Глендора, Калифорния 91740 Глендора, Калифорния 91740

Рэймонд Торнтон 
Технические услуги -  подпись 
Дата: 9/9/03

:1 ■ J
1 = :!

Джо Ротино
Отдел контроля качества- подпись 
Дата: 9/18/03

Выдано 27 Мая 2008 года
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ДЕКЛАРАЦИЯ СООТВЕТСТВИЯ

Мы, Наканиши Инк.
700 Шимохината, Канума-ши, Точиги-кен, 322-8666 Япония

Заявляем, что продукты, указанные в Приложении зарегистрированы и 
сертифицированы в TUV Rheinland Product Safety GmbH ( изделия класса 1), и 
уведомляемом органе 0197 (изделия класса На). Изделия соответствуют 
применяемым требованиям в соответствии с D1N EN ISO 9001:1994, JIS Z 
9901.1998, EN 46001;1996К и ISO 13485:1996 в отношении медицинских изделий, 
а также Директивы 93/42/ЕЕС в отношении медицинских изделий.

Аппарат для увеличения канала корней

Модель.
Номер модели:
Зарядник:
Головка:

ENDO-MATE ТС
Рукоятка.....Эндо Мэйт ТС Мотор (Е244)
NE140 Зарядник (Y140-987)
NML-F16R(Y110-019), TEP-E(Y110-023), TEQ-F(Y110-024) 
VM-F(Y110-025), ARS-F4R(Y110-017), ARK-F4R(Y110-022), 
NAC-F4R(Y110-020) ,EVA-F(Y110-016), NMA-F16R(Y110-013)

Классификация: Класс II

Точики, Япония 11 Октября 2003 года

Тетсуо Охоке, Менеджер отдела контроля качества
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Технический файл СЕ

Декларация соответствия ЕС в соответствии с Директивой 93/42/

Настоящей декларацией, Корпорация Ормко, заявляет что следующие продукты 
относятся к продуктам класса I и производятся в соответствии с условиями 
Директивы 93/42/ЕЕС и технической документацией, относящейся к ним в 
Приложении VII, Раздел 3 и, следовательно, соответствуют требованиям 
Директивы в отношении медицинской продукции.

Ручной плаггер Буханана

Подпись, 6/25/98 
Альберт Руз-Вела
Директор отдела разработки продуктов 
Корпорация Ормко

Подпись, 6/25/98 
Лари Вилс 
Регуляторный отдел 
Сиброн Дентал Спешиалтис

Выдано 27 Мая 2008 года



Декларация соответствия ЕС в соответствии с Директивой 93/42/

Настоящей декларацией, Корпорация Ормко, заявляет что следующие продукты 
|йтносятся к продуктам класса I и производятся в соответствии с условиями 

|^Директивы 93/42/ЕЕС и технической документацией, относящейся к ним в 
I-Приложении VII, Раздел 3 и, следовательно, соответствуют требованиям 

Директивы в отношении медицинской продукции.

Технический файл СЕ

Ручной плаггер Буханана-2

Подпись, 6/25/98 
Альберт Руз-Вела
Директор отдела разработки продуктов 
Корпорация Ормко

Подпись, 6/25/98 
Лари Вилс 
Регуляторный отдел 
Сиброн Дентал Спешиалтис

Выдано 27 Мая 2008 года



Декларация соответствия ЕС в соответствии с Директивой 93/42/

Настоящей декларацией, Корпорация Ормко, заявляет что следующие продукты 
относятся к продуктам класса Па и производятся в соответствии с условиями 
Директивы 93/42/ЕЕС и технической документацией, относящейся к ним в 
Приложении VII, Раздел 3 и Приложение V, и, следовательно, соответствуют 
требованиям Директивы в отношении медицинской продукции.

Технический файл GE

Ответственность за дизайн 
Корпорация Ормко 
Глендора, Калифорния 91740

Корпорация Ормко 
Сиброн Эндо
Глендора, Калифорния 91740

Ответственность за производство 
Корпорация Ормко 
Глендора, Калифорния 91740

Корпорация Ормко 
Сиброн Эндо 
Редмонт, Вашинтон 
98052
Корпорация Ормко 
Сиброн Эндо
Глендора, Калифорния 91740

Ответственность за дистрибуцию 
Корпорация Ормко 
Глендора, Калифорния 91740

Корпорация Ормко 
Сиброн Эндо
Глендора, Калифорния 91740

Рэймонд Торнтон 
Технические услуги -  подпись 
Дата; 4/28/05

Джо Ротино
Отдел контроля качества- подпись 
Дата; 5/5/05

Выдано 27 Мая 2008 года



производитель:

ДЕКЛАРАЦИЯ СООТВЕТСТВИЯ

Названия продуктов / Маркировка СЕ

Пентрон Клиникал Технолоджис, ЛЛС
53 Норд Плейнс Индастриал Роуд, Валлингтон, Коннектикут
064492

Каждый из следующих составных продуктов* указан в Техническом Файле для 
подтверждения соответствия Директиве в отношении медицинских изделий. 
Разрешение использовать маркировку СЕ подтверждается Регистрацией TUV 
Rheinland за номером HD 2111439. Регистрация на использование маркировки СЕ 
истекает 13 Мая 2006 года.

Класс риска На_________
Alert
Buid-lt 
Build-lt FR^

I Epiphany_________
I Flow-ltALC

Fiberfill Obturating System

Fisrt Fillo
Flex Span
FibreKor Post

Sculpture Flow^
Fibre Bundle^

Metalor Fiber Posts
Sculpture P lu s ____ _____

Mirage Stains__________
F-Fibrekor Post
R-Sptint Fiber

Simile
Splint - It 
Staysoft SRM

1
1

Temp Span
I Fiber Fill T r i^ K it______
i Fiber Flow^

Sculpture Stains^ 
Sculpture^

True Look

• Продукты могут включать любое из следующих применений; телесный, 
полупрозрачный, просвечивающие тени, модифицированный, пятна

 ̂Изделие производится компанией Пентрон Клиникал Технолоджис, ЛЛС, 53 
Р1орд Плейнс Индастриал Роуд, Валлингтон, Коннектикут 064492

Подпись

Лори Акомб -  Системы менеджмента 

Дата; 12/09/04 

FloMep формы: 1921В Ревизия 12



На фирменном бланке компании Керр I

ДЕКЛАРАЦИЯ СООТВЕТСТВИЯ ЕС

Настоящей декларацией, КЕРР Дентал Матириалс Центр, заявляет что 
следующие продукты относятся к продуктам класса Па и производятся в 
соответствии с условиями Директивы 93/42/ЕЕС и технической документацией, 
относящейся к ним в Приложении VII, Раздел 3 и Приложение V, и, 
следовательно, соответствуют требованиям Директивы в отношении медицинской 
продукции, что демонстрируется Сертификатом СЕ00847, выданным органом BSI, 
номер уведомляемого органа; 0086.

SmearClear / СмиарКлир

Подпись, 4/15/03 
Дэвид А. Тобиа
Вице-президент отдела развития и исследований :

Подпись, 4/16/03 
Лари Вилс 
Регуляторный отдел 
Сиброн Дентал Спешиалтис

1717 Вест Коллинс Авеню, Оранж, Калифорния 92867
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Пентрон Клиникал Технолоджис, ЛЛС
I Н азвание; Д е кл а ра ц и я  соответствия С пец иф икац ия  №  П рилож ение  1-В-2
 ̂ Вы дано; 09 Н оября 2001 года Д ата  ревизии; не им еется

ДЕКЛАРАЦИЯ СООТВЕТСТВИЯ

1 ) Производитель: Пентрон Клиникал Технолоджис, ЛЛС
53 Норд Плейнс Индастриал Роуд, Валлингтон, Коннектикут 
064492 

И
2) Европейский представитель;
ЦеЕпартнер4Ю БиВи
Ниверхайдсштраат 5, 2624 БА Делфт, Нидерланды 
(на этикетках продукта напечатано как:
ЦеЕпартнер4Ю, кон. Вильгельминаалан 33, 2635 ХЛ Ден Хум, Нидерланды, тел: 
+31(0) 6.516.536.26; или как ЦеЕпартнер4Ю, 2635 ХЛ, тел; +31(0) 6.516.536.26)

3) Продукт(ы)
Дентальные продукты, описанные в Приложениях 1-D, 2-D, 3-D,4-D, 5-D, 6-D, 7-D, 
8-D
4) Продукты, описанные выше соответствуют;

Номер документа 1 Название Дата выдачи
L169, 93/42/ЕЕС 1 Директива в отношении 

i медицинских изделий
1993-06-14

5) Дополнительная информация -  Процедура подтверждения соответствия для 
маркировки СЕ: Директива в отношении медицинских изделий

Приложение II, для класса риска На -  Уведомляемый орган TUV Rheinland 0197, 
Сертификат № HD211143901

Приложение VII, для класса риска I 
Подпись
Грег Джимми -  менеджер системы качества Дата: 11/9/01

Подпись
Тео Нуссельден, Директор, ЦеЕпартнер4Ю БиВи Дата: 11/19/01



Настоящей декларацией, Корпорация Ормко, заявляет что следующие продукты 
относятся к продуктам класса 11а и производятся в соответствии с условиями 
Директивы 93/42/ЕЕС и технической документацией, относящейся к ним в 
Приложении VII, Раздел 3 и Приложение V, и, следовательно, соответствуют 
требованиям Директивы в отношении медицинской продукции.

1 Ответственность за дизайн 
1 Корпорация Ормко 
! Глендора, Калифорния 91740

Корпорация Ормко 
Сиброн Эндо
Глендора, Калифорния 91740

i Ответственность за производство 
! Корпорация Ормко 
j Глендора, Калифорния 91740

Корпорация Ормко 
Сиброн Эндо 
Редмонт, Вашинтон 
98052

' Ответственность за дистрибуцию 
j Корпорация Ормко 
1 Глендора, Калифорния 91740

Корпорация Ормко 
Сиброн Эндо 
Редмонт, Вашинтон 
98052

Рэймонд Торнтон 
Технические услуги -  подпись 
Дата;

Джо Ротино
Отдел контроля качества- подпись 
Дата;



П ентрон Клиникал Технолоджис, Л Л С
техн и ческо го  ф айла: С вязы ваю щ ие Р еф ерентны й ном ер  техн и ческо го  ф айла: 

П рилож ение  4-D___________________________

Производитель;

ДЕКЛАРАЦИЯ СООТВЕТСТВИЯ

Названия продуктов / Маркировка СЕ

Пентрон Клиникал Технолоджис, ЛЛС
53 Норд Плейнс Индастриал Роуд, Валлингтон, Коннектикут
064492

Каждый из следующих составных продуктов* указан в Техническом Файле для 
подтверждения соответствия Директиве в отношении медицинских изделий. 
Разрешение использовать маркировку СЕ подтверждается Регистрацией TUV 
Rheinland за номером HD 600145579 0001. Регистрация на использование 
маркировки СЕ истекает 25 Мая 2011 года. ;

Класс риска Па
Bond It 
Bond One
C em ent It U n ive rsa l C & B  
E p iphany S ea lan t 
E tching Gel 
F ibreF ill S ea lan t 
Lute It 
Nano Bond
Prep Eze D esens itize r 
P ro tect It
Q uell D esens itize r 
R ea lSeal S ea lan t 
S e lf E tch Bond 
S im liF ill S ea lan t 
Tem pS pan  C M T 
Breeze
Ep iphany SE  S ea lan t |

Подпись- Системы менеджмента 

Дата; 01/31/07 

Номер формы; 1921Е Ревизия 06

Перевел с английского Филиппов Денис Вячеславович, 08.12.2008



Город Москва
Восьмое декабря две тысячи восьмого года.
Я, Шлеин Никита Викторович, нотариус города Москвы, свидетель 
подлинность подписи, сделанной переводчиком Филипповым Де 
Вячеславовичем, в моем присутствии. Личность его установлен

й s: й- а; fll

Зарегистрировано в реестре за № / У
%. ‘У ■■*Гм1 ■■ . ..'У' N

Л

В з ь 1 я » |^ о ш ® с 1

Н д # д ^ Й у б ’у - - " ' ‘ . 
у .-.' '

1 ^ 4

npoim^j^gpj*yMepoBaHO 
и скреплено печатью лист

Нотариус

о




