o PROHLASENI O SHODE VYROBCE .
AUSTRALSKE PREDPISY PRO LECEBNE ZBOZi (ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY) 2002

Toto prohlaeni bylo vydano v souladu s:

() pozadavky bodu 6.6 PFilohy 3 Australskych predpisu pro [é¢ebné zbozi
(zdravotnické prostifedky) z roku 2002 tykajicimi se uvedenych prostfedka.

(i) Ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS, Priloha Il

Jméno notifikované osoby: DQS Medizinprodukte GmbH

Identifikacni Cislo notifikované osoby: 0297

Adresa notifikované osoby: August-Schanz-Strape 21, 60433 Frankfurt am Main,
Némecko.

Jmeéno vyrobce: SDI LIMITED

Adresa vyrobce: 3-13 BRUNSDON STREET

BAYSWATER, VICTORIA 3153, AUSTRALIE

Adresa zastoupeni v Evropé: SDI Dental Limited
Block 8, St. Johns Court
Swords Road
Santry, Dublin
IRSKO
Adresa zastoupeni v CR: SCHAFFEROVA spol.s.r.o.
Andélska 29
779 00 Olomouc
prohlasuje na svou odpovédnost, ze nasledujici vyrobky:
F400
GS80
GS 80 sfeéricky
Lojic
Lojic + (plus)
New Ultrafine

Permite

Ultracaps +



Tfida rizika prostfedku a pfedpis:  TF¥ida Il a, Pfedpis €. 8 (Evropska klasifikace)
Tfida Il a, Pfedpis €. 3.4 (TGA klasifikace)

GMDN kéd a termin: 34836 Zubni amalgam

Na v8echny druhy zdravotnickych prostiedku, na které byly uplatnény postupy prohlaseni o shodé (nevyZadujici
posouzeni tajemnika), byly uplatnény také postupy pro zajisténi kvality vyrobku. Kazdy zdravotnicky prostiedek
pred dodanim splriuje prislusné poZadavky zakladnich principt a klasifikacni pravidla.

Predmeét, na ktery se toto prohlaseni vztahuje, vyhovuje nasledujicim normam a
dalSim normativnim dokumentiim:

AU Q00053 TGA dokument: Potvrzeni o posouzeni shody -
Uplny postup pro zajisténi kvality

ISO 9001 Systémy jakosti Model pro zabezpeceni jakosti pFi
navrhu, vyvoji, vyrobé, instalaci a servisu

ISO 13485 Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu

jakosti - Pozadavky pro ucely pfedpisu

ISO 24234 Stomatologie pro zubni amalgam

V Melbourne, 23. srpna 2011
RAY CAHILL
Technicky feditel
SDI Limited



