X-RAY CORPORATION

ATITIKTIES DEKLARACIJA
(DoC-0700)

PERZIORA 4

NUO  d,
AUTORE Isaac Pineda

PusLAapis 1185

Teisinio gamintojo identifikavimas:

~Wolf X-Ray Corp*, ,Flow X-Ray dba
Flow Dental*
133 Wolf Road

Battleboro, NC 27809 USA (JAV)

Jgalioto atstovo identifikavimas:

.Emergo Europe*

EC | REP | Westervoortsedijk 16

6827 AT Arnhem

The Netherlands (Nyderlandai)

Si atitikties deklaracija iSduodama remiantis iSskirtine gamintojo atsakomybe;

Susijusio (-iy) jrenginio (-iy)
identifikavimas:

Asmens saugos jranga nuo rentgeno spinduliuotés,
jskaitant prijuostes, liemenes, apykakles, lytiniy organy
apsaugos priemonés ir pirstinés

Zr. visg produkty sarasa toliau

Rizikos klasifikacija:

Il klasé iSskirtinai apima rizikos rasis, kurios gali sukelti
labai rimtas pasekmes, tokias kaip mirtis ar negrjZztama
Zala sveikatai, sietinas su:

(d) jonizuojanti spinduliuoté

Siuo dokumentu pareigkiame, kad ankséiau nurodyti jrenginiai atitinka reglamentg (ES) 2016/425

atitinkamus harmonizuotus
standartus ir reglamentus

(EU) 2016/425 modulj D
(EU) 2016/425 modulj B
ISO 13485:2016

ISO 15223-1:2021

IEC 61331-1:2014

IEC 61331-3:2014

Notifikuoty institucijy pavadinimas ir
adresas:

.SGS Fimko Oy*, Notified Body 0598
Takomotie 8, FI-00380, Helsinki, Finland (Suomija)
t +358 9 696 361

WWWw.Sgs.com

Taikomas (-i) CE liudijimas (-ai):

~Wolf X-Ray Corp*, ,Flow X-Ray dba Flow Dental*
Reglamentas (ES) 2016/425, modulis D
Liudijimas# F119/81841462

Atestuota nuo 2019 m. rugpjacio 19 d.

Notifikuota institucija 0598

GALIOJA 2023 m. vasario 2



http://www.sgs.com/

X-RAY CORPORATION

ATITIKTIES DEKLARACIJA

PERZIORA 4

GALIOJA 2023 m. vasario 2
NUO  d,

(DoC-0700)

AUTORE Isaac Pineda

PusLApis 2185

~Wolf X-Ray Corp*, ,Flow X-Ray dba Flow Dental*
Reglamentas (ES) 2016/425, ES tipo patikros Modulis B
Liudijimas 0598/PPE/22/3447 Redakcija 2

Atestuota nuo 2022 m. spalio 14 d.

Notifikuota institucija 0598

~Wolf X-Ray Corp*, ,Flow X-Ray dba Flow Dental*
Reglamentas (ES) 2016/425, ES tipo patikros Modulis B
Liudijimas 0598/PPE/22/3493 Redakcija 2

Atestuota nuo 2022 m. spalio 14 d.

Notifikuota institucija 0598

~Wolf X-Ray Corp*“, ,Flow X-Ray dba Flow Dental*
Reglamentas (ES) 2016/425, ES tipo patikros Modulis B
Liudijimas 0598/PPE/22/3494 Redakcija 2

Atestuota nuo 2022 m. spalio 14 d.

Notifikuota institucija 0598

Asmens identifikavimas, kuris
jgaliotas ,Wolf X-Ray Corp Flow X-
Ray dba Flow Dental“ vardu:

Vardas ir pavardé: Isaac Pineda
— D
//iffé_du.- ;'hﬁl{ft
Parasas: -
Pareigos: Vadybos atstovas

ISdavimo vieta: 133 Wolf Road

Battleboro, NC 27809 USA

Unites States of America (Jungtinés
Amerikos Valstijos)

Data: 2023 m. vasario 2 d.

Pilnas produkty sgrasas:

Molf X-Ray*

Atsargy numeris XXXXX zymi produktg pagamintg su standartiniu Svinu
Atsargy numeris XXXXX zymi produktg pagamintg su lengvasvoriu Svinu
Atsargy numeris XXXXXTC zymi produktg su lengvojo svorio nuvedimu ir skydliaukes

apykakle

Flow Dental*

Atsargy numeris XXXXX zymi produktg pagamintg su standartiniu nuvedimu

Visos toliau nurodytos prekeés iSskyrus su * Salia pavadinimo, prieinamo Siomis
spalvomis; 12=Purpuriné, 14=Mélynai zalia, 16=VidutiniSkai mélyna, 18=Bordo,
19=Pilka,20=Ryskiai meélyna, 22=Tamsiai mélyna, 23=Rusvai gelsvas, 25=Juoda,




X-RAY CORPORATION

ATITIKTIES DEKLARACIJA
(DoC-0700)

PERZIORA 4

GALIOJA 2023 m. vasario 2
NUO  d,

Isaac Pineda
3i$5

AUTORE
PusLAPIS

30=Stampavimo dazai, 34=Letenos spaudai, 35=Raudona, 36=Chaki, 37= Blizganti
bronza, 38=Blizganti zalia, 39=Blizganti elektriné meélyna, 40= Blizganti tamsiai mélyna,
41=Blizgantis jdegis, 42=Antimikrobinis

Prekés apibréziamos kaip (atsargy numeris) + (spalvos numeris)
Pavyzdys 62008-12 yra jprastiné prijuosté, standartinis Svinas, purpuriné

62021LW

Jmonés Atsargy numeris Aprasas
linija
~Wolf 62008, 62018, 62019, 62020, 62021
X-Ray* 62008LW, 62018LW, 62019LW, 62020LW, |prastiné prijuosté

63073, 63001, 63011, 63012, 63013

63073LW, 63001LW, 63011LW, 63012LW,
63013LW

VirsSutiné prijuosté

63073TC, 63001TC, 63011TC, 63012TC, 63013TC

65025, 65021, 65023, 65026, 65027

65025LW, 65021LW, 65023LW, 65026LW,

65027LW Lengvai

65025TC, 65021TC, 65023TC, 65026TC, 65027TC suvyniojama
prijuosté

66001, 66002, 66003

66001LW, 66002LW, 66003LW Vaiko dydzio
prijuosté

66077, 66078, 66079, 66080, 66081, 66082, 66083,
66084

66077LW, 66078LW, 66079LW, 66080LW,
66081LW, 66082LW, 66083LW, 66084LW

Prijuosté ir liemené

66077TC, 66078TC, 66079TC, 66080TC, 66081TC,
66082TC, 66083TC, 66084TC

67086, 67087, 67088, 67089, 67090

Specialiosios

67086LW, 67087LW, 67088LW, 67089LW,
67090LW

proceduros prijuosté

68091, 68093, 68095, 68096, 68097

Priekyje

68091LW, 68093LW, 68095LW, 68096LW,
68097LW

pridengiama
specialiosios
proceduros prijuoste

68094LW, 68098LW, 68099LW, 68100LW,
68101LW

AR greito nuéjimo

69001, 69002, 69003

Vaiko dydzio,

69001LW, 69002LW, 69003LW

priekyje
pridengiama
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Isaac Pineda
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AUTORE
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specialiosios
procedlros prijuosté

69095, 69096, 69097, 69098 Prijuostélé
75505-22 Apsauginis
sluoksnis nuo
spinduliuotés ,Rad
Cap**
75070 Minksta skydliaukés
apykaklé
75060 Skydliaukés
apykaklé
75080-22 Kraty / skoliozés
apsauginis sluoksnis
75501-22 Lytiniy organy
apsauginis
komplektas*
75500-23 Lytiniy organy
apsauga*
75057 .Pro-Tek-To Pad*
12419, 12422 Pirstinés*
~Wolf X-Ray" produkto linijos pabaiga
~Flow 75050 Suaugusiyjy
Dental” seilinukas be
apykaklés
75051 Suaugusiyjy
seilinukas su pridéta
apykakle
75053 Vaiko dydzio
seilinukas su pridéta
apykakle
75061 Suaugusiyjy
panoraminé
prijuosté
75062 VaikiSka
panoraminé
prijuosté
75090 CBCT pano pelerina
su apykakle
75091 CBCT pano pelerina
be apykakles
75056 Skydliaukés

apykaklé




PERZIORA 4
GALIOJA 2023 m. vasario 2
ATITIKTIES DEKLARACIJA e g vea
(DoC-0700) AUTORE  Isaac Pineda
X-RAY CORPORATION o
PusLapis 5185
~Flow Dental” produkto linijos pabaiga
Perzilros istorija
Red Data DCO# @ Pakeitimai Autorius
0 2020.04.03 n. d. Pradinis iSleidimas Marc Bader
Pasalintos ,beSvinés* prekés i$ viso prekiy sgraso
1 2020.05.05 0041 Pridéta notfikuota institucija 0120, vardas ir pavarde, adresas, Marc Bader
telefonas
2 2022.02.22 n. d. Atnaujintas adresas ir vadybos atstovas Isaac Pineda
Pridétas bazinis UDI-DI, pridétos pirstinés ir CBCT pano pelerina
3 2022.06.23 0090 iki viso prekiy sgraso, atnaujinta notifikuota institucija ir taikomi Isaac Pineda
CE liudijimai,
4 2023.02.02 nd Atnaujintas EB atstovo adresas, taikomi liudijimai ir paSalinta Isaac Pineda

pertekliné informacija




	Peržiūros istorija

