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EB sertifikatas — VisiSko kokybés uztikrinimo sistema
Direktyva 93/42/EEB dél medicininiy prietaisy, Il priedas, iSskyrus 4 skyriy

By Royal Charter

Nr. CE 670383
ISleista: Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
Ballaigues
CH-1338
éveicarija
Dél:

Steriliy ir nesteriliy stomatologiniy instrumenty, varikliy ir greZztuvy, danty taisymo sistemy, stomatologiniy diagnozavimo
prietaisy, tirpaly, skirty Saknies kanaly drékinimui ir valymui, Saknies kanalo obtiuracijos, steriliy popieriniy kai$¢iy
projektavimo, kidrimo ir gamybos. Dél Siy Il priedo aspekty, susijusiy su sterilumo uztikrinimu ir iSlaikymu pléstuvy ir
kai$¢iy gamyboje ir susijusiy su endodontinés programinés jrangos su matavimo funkcija metrologijos tikslumu.

remiantis musy kokybés uZtikrinimo sistemos tikrinimu, pagal Tarybos Direktyvos 93/42/EEB |l priedo, iSskyrus 4 skyriy,
reikalavimus. Kokybés uZtikrinimo sistema atitinka Sios direktyvos reikalavimus. Ill klasés produkty tiekimui j rinkg yra reikalingas
Il priedo, 4 skyriaus sertifikatas.

BSI vardu, Notifikuotoji jstaiga auk3Ciau minétai Direktyvai (Notifikuotosios jstaigos numeris 0086):

/paraSas/
Stewart Brain, Atitikties ir rizikos vadovas
Medicininiai prietaisai

Pirmojo leidimo data: 2017 05 24 Data: 2018 07 06 Galioja iki: 2023 07 08

Puslapis 1i§ 1

Sio sertifikato galiojimas yra susijes su kokybés sistemos palaikymu pagal Direktyvos reikalavimus, demonstruojant tai per Notifikuotosios jstaigos atliekamg
priezilra. Sis patvirtinimas i$skiria visus produktus, projektuojamus ir/arba gaminamus tre€iyjy Saliy, kompanijos, nurodytos Siame sertifikate, vardu, jei néra
specialiai susitarta su BSI.

Sis sertifikatas yra i$leistas elektroniniu bldu ir saistomas sutarties sglygy.

Informacija ir kontaktai: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registruota Anglijoje, numeriu 7805321, adresu 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, JK.



BSI kompanijy grupés narys.



bsi.

EB sertifikatas — VisiSko kokybés uztikrinimo sistema
Direktyva 93/42/EEB dél medicininiy prietaisy, Il priedas, iSskyrus 4 skyriy

ReikSmingy subrangovy sgraSas

PripaZinty, kaip jtraukty j paslaugas, susijes su produktu, iSvardintu:

Sertifikato Nr.: CE 670383
Data: 2018 07 06
ISleista: Maillefer Instruments Golding Sarl
Chemin du Verger 3
Ballaigues
CH-1338
éveicarija
Subrangovas: Tiekiama(os) paslauga(os)
Advanced Technoology Research Surinkimas
(ATR.) Srl
Via San Donato, 1
Pistoia
51100
Italija
Dentsply LLC Gamyba
38W. Clarke Avenue
Milford
Delaware
19663
JAV
DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Gamyba

608 Rolling Hills Drive
Johnson City
Tennessee 37604
JAV

Informacija ir kontaktai: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +44 345 080 9000

Puslapis 1i§ 3



BSI Assurance UK Limited, registruota Anglijoje, numeriu 7805321, adresu 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, JK.
BSI kompanijy grupés narys.



bsi.

EB sertifikatas — VisiSko kokybés uztikrinimo sistema
Direktyva 93/42/EEB dél medicininiy prietaisy, Il priedas, iSskyrus 4 skyriy

ReikSmingy subrangovy sgraSas

PripaZinty, kaip jtraukty j paslaugas, susijes su produktu, iSvardintu:

Sertifikato Nr.: CE 670383
Data: 2018 07 06
ISleista: Maillefer Instruments Golding Sarl
Chemin du Verger 3
Ballaigues
CH-1338
éveicarija
Subrangovas: Tiekiama(os) paslauga(os)
Maillefer Instruments Holding Sarl Gamyba
Chemin de Beau — Site 5
Baillagues
CH-1338
éveicarija
Maillefer Instruments Holding Sarl Gamyba
Le Creux
Baillagues
CH-1338
éveicarija
NSK Nakanishi Gamyba
700 Shimohinata
Kanuma
Tochigi
322-8666
Japonija

Informacija ir kontaktai: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +44 345 080 9000

Puslapis 2i§ 3



BSI Assurance UK Limited, registruota Anglijoje, numeriu 7805321, adresu 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, JK.
BSI kompanijy grupés narys.



bsi.

EB sertifikatas — VisiSko kokybés uztikrinimo sistema
Direktyva 93/42/EEB dél medicininiy prietaisy, Il priedas, iSskyrus 4 skyriy

ReikSmingy subrangovy sgraSas

PripaZinty, kaip jtraukty j paslaugas, susijes su produktu, iSvardintu:

Sertifikato Nr.: CE 670383
Data: 2018 07 06
ISleista: Maillefer Instruments Golding Sarl
Chemin du Verger 3
Ballaigues
CH-1338
éveicarija
Subrangovas: Tiekiama(os) paslauga(os)
Synergy Health Daniken AG Gama sterilizacija
Hogenweidstrasse 6
Daniken
CH-4658
éveicarija
VDW Gamyba

Vereinigte Dentalwerke GmbH
Bayerwaldstrasse 15
Miinchen

81737

Vokietija

Puslapis 3i$ 3



Informacija ir kontaktai: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registruota Anglijoje, numeriu 7805321, adresu 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, JK.
BSI kompanijy grupés narys.



bsi.
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By Royal Charter

EB sertifikatas — VisiSko kokybés uztikrinimo sistema
Sertifikato istorija

Sertifikato Nr. CE 670383
Data: 2018 07 06
ISleista: Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
Ballaigues
CH-1338
éveicarija
Data Nuorodlpls Veiksmas
numeris
2017 m. geguzés 24 d. 8707246 Pirmasis leidimas. Perdavimas i$ kitos Notifikuotosios jstaigos
Dabartinis 8923290 Sertifikato atnaujinimas

,Nesteriliy popieriniy kaiS€iy“ pasalinimas i$ apimties

Puslapis 1i§ 1

Sio sertifikato galiojimas yra susijes su kokybés sistemos palaikymu pagal Direktyvos reikalavimus, demonstruojant tai per Notifikuotosios jstaigos atliekamg
priezilrg. Sis patvirtinimas iSskiria visus produktus, projektuojamus ir/arba gaminamus tre€iyjy Saliy, kompanijos, nurodytos Siame sertifikate, vardu, jei néra

specialiai susitarta su BSI.

Sis sertifikatas yra i$leistas elektroniniu bldu ir saistomas sutarties sglygy.

Informacija ir kontaktai: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +44 345 080 9000



BSI Assurance UK Limited, registruota Anglijoje, numeriu 7805321, adresu 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, JK.
BSI kompanijy grupés narys.



