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Notifikuotoji įstaiga patvirtina, kad išvardinti produktai atitinka 93/42/EEC direktyvos  V 

priedo reikalavimus. Anksčiau paminėtas gamintojas įsteigė kokybės valdymo sistemą, kuri 

yra periodiškai stebima pagal nurodymus V priedo, 4 skyriuje, aukščiau minėtos direktyvos. 

IIb ir III klasės medicinos prietaisų, įtrauktų į šį sertifikatą įvedimui į rinką, reikalinga EC 

tipo patikrinimo sertifikatas pagal III priedą. 
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