EG-Zertifikat / EC-Certificate

gem. 93/42/EWG Anhang Il ohne (4) / acc. 93/42/EEC Annex Il without (4)

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

SpofaDental a.s.

Markova 238
506 01 Jicin
Czech Republic

fir die Produkte / die Kategorie: Liste der Produkte sishe Anlage 1
for the products / product category: List of products see annex 1

Dentale Fiillungsmaterialien, Kunststoffe, Abdruckmaterialien, kiinstliche
Zéahne und Desinfektionsmittel

Dental filling materials, resins, impression materials, artificial teeth and
disinfectants

ein Qualitatssicherungssystem fir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der genannten Produkte nach Maltgabe
des Anhang Il (ohne Abschnitt 4) der Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Zusatzlich zur CE-Kennzeichnung muss die Kennummer
der Benannten Stelle angebracht werden. Die Glltigksit dieses Zertifikats beruht auf der Aufrechterhaltung des Qualitats-
sicherungssystems in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Richtlinie und seiner Uberwachung durch die Benannte
Stelle gem. Anhang Il Abschnitt 5. Das Zertifikat ist unter keinen Umsténden Ubertragbar,

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (without section 4)
of the directive 93/42/EEC. Additional fo the CE-marking the notification number of the Notiffed Body has to be affixed. The
validity of this certificate is based on the maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive
and its surveillance by the Notified Body according Annex Il section 5. The certificate may not be transferred under any
circumstances.,

Reg.-Nr. / Reg.-No. 44 232 141788 Gliltigkeit / Validity

Bericht Nr. / Report No. 3521 0803 von [ from 2017-12-05
bis / until 2020-12-04

AT g

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2017-11-29
Cartification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrale 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr, 0044 / Notified Body ID. No. 0044
***ﬁ* Benannt durchiDesignaled by

e Yr Zentalstalle der Linder 8
- e Kir Gasundheilsschutz &

bai Arzneimittain und 2
* b4 Medizinprodukten £

*ﬁ*ﬁ* ZLG-BS-236.10.16
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Manufacturer
Fabbricante
Hersteller
Fabricant
Fabricante
Mponasogurens

Vfrotice: SgofaDental a.s., Markova 238, 506 01 Ji¢in, Czech Republic
I

63999447

Kategorie

Device Category dezinfekéni, dekontaminaénf prostedek / disinfectant, decontaminant
Categoria Dispositivo

Produkte Kategorie

Catégorie de produit

Categoria Dispositivo

Kareropus nagenua

Klasifikaéni tHda Ttida dle piflohy IX smérnice Rady 93/42/EHS, pravidlo 15

EC Product Class Class according to Annex IX of the Council Directive 93/42/EEC, rule 15
Classe CE del Dispositivo Ila

EG Produkte Klasse

Classe CE de Produit

Clase CE del Dispositivo

EC Knacc nagenus

Technicka dokumentace

Technical File i

R T Desident CaviCide
Technische Dokumentation

Document Technique

Documentacién Técnica

Texuwueckuit paitn

GMDN 13444

Timto prohiasujeme s vyhradni odpovédnosti, 7e product(y) uvedené vyse a podrobné popsané v seznamu Jsou v souladu s piislu$nymi ustanovenimi
smérnice Rady ES 93/42/ EHS ze dne 14, fervna 1993 ve znénf pozdéjSich predpisi 2007/47/ EHS v souladu s prilohou Il , oddil 3.2 Postup
Posuzovdni shody, jak je dolozen CE certifikdtem ¢ 44 232 141788, edice 2, vydanym TUV NORD CERT GmbH, Langemarckstr, 20, D-45141 Essen,

ou asobou & 0044.

Ceskd legislativa: zdkon & 22/1997 Sb. v platném znénf - o technickych pozadavcich na vyrobky, zdkon & 268/2014 Sb. o zdravotnickych

prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpisi, nafizenf viddy ¢ 54/2015 Sb., kteryym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky.

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 1, section 3.2 Conformity Assessment
Procedure as demonstrated by the CE certificate No 44 232 141 788, edition 2, issued by TUV NORD CERT GmbH, Langemarckstr. 20, D-45141 Essen,

Notified Body No 0044,

Sidichiara sotto nostra esclusiva responsabifitd che il/i prodotto/i indicato/i sopra e dettagliato/i nell'annesso Lista Prodotti é/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
divalutazione secondo Allegato Il, 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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SpolsDentalas.  Tel +420 493 583 111 I€ 63999447 Banka: Deutsche Bank
Markova 238 Fax: +420 493 583 333 DIC 263999447
506 01 Jsh E-mail: info@spotadental com zapsand v OR vedeném Krajskym soudem  Bank: Deutsche Bank AG, Berin branch

Cesidrepubiia  www.spofadental. com v Hradci Krdlové, oddil B, viozka 2476 EUR: 10070000/5 79580300, IBAN: DE11 100700000579589300, SWIFT: DEUTDEBB

Fitigle:

Aktiengeselischaft  Prag
CZK: 3128700018/7810, IBAN: CZ4079100000003128700018, SWIFT: DEUTCZPX
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A Kerr Company

Wir erkldren 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, gedindert durch 2007/47/EG im Einklang mit Anhang H,
Abschnitt 3.2 gemdss 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 la 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 Fannexe I, section
3.2, Procédure d'évaluation de conformité comme démontré par le certificat CE No 44 232 141788, éditions 2, délivré par le TIV 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 2007747 /CEE, de acuerdo al Procedimiento de evaluacion de la Conformidad segiin Anexo II, seccién 3.2 carno 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 Ne 0044.

Hacmosuyum Mbl 30R615€M € UCKAIOMUMEALHOT OMBEMCcmeEeHHocmeo, ymo npodykm(si), JnomMaHymeil @biwie u yKazanHelll 8 nepeuHe

npodyxmos, coomeemcmeyem noaoxcenuam Jupexmuae: Cosema Eapons: 93/42/EEC om 14 wona 1993 200a ¢ ywemom nonpagxu 2007/47/EEC

& coomeememeuu ¢ llpunoxcenuem I, pasden 3.2 lpoyedypa oyenku coomeememeus, o vem ceudemenscmayem cepmuguxam CE Ne 44 232 ﬂ
141788, usdawnue 2, evidannuiil TUV NORD CERT GmbH, Janzemaprwmp. 20, [-45141 3ccen, Ynoanomovennuill opzan Ne 0044,

The table below indicates the finished product items

4731220 DESIDENT CAVICIDE 200ml
4731270 DESIDENT CAVICIDE 700ml
4731295 DESIDENT CAVICIDE 5!
4731220PE DESIDENT CAVICIDE 200ml
4731270PE DESIDENT CAVICIDE 700ml
4731295PE DESIDENT CAVICIDE 5L
L;/\’\ / SpofaDental a.s.
- ” : Markova 238, CZ - 506 01 Jidin
Issue date: 2017-12- Mgr. Jarosky Adolf - Quality ager ICO: 63999447
‘ DIC: £763999447 Wmﬂeﬁ! PN
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