TUV Rheinland
CE sertifikatas
Direktyva 93/42/EEC II Priedas, išskyrus 4 dalį

Visiškos kokybės užtikrinimo sistema
Medicininiai prietaisai

Registracijos Nr. HD 601359910001
Ataskaitos Nr. 21208078021

Gamintojas:
Gebr. Brasseler GmbH & Co.KG
Trophagener Weg 25
32657 Lemgo, Vokietija

Produktai:
Neaktyvios medicininės priemonės (žr. Pridėtą priedą)
Patvirtinimo papildymas, registracijos Nr. HD 600913720001

Galiojimo data: 2024-01-19

Paskelbtoji įstaiga šiuo pareiškia, kad išvardinti produktai atitinka rfeikalavimus II priedo, išskyrus 4 dalį direktyvos 93/42/EEC. Aukščiaus įvardintas gamintojas sukūrė ir taiko kokybės užtikrinimo sistemą, kuri yra periodiškai stebima, apibrėžtą II priedo, 5 dalies minėtos direktyvos. Pateikimui į rinką III klasės priemonėms, kurioms taikomas šis sertifikatas, reikalinga 4 dalis CE sertifikato pagal II priedą.

Įsigaliojimo data 2019-01-20
Data 2019-01-17

Paskelbtoji įstaiga
Parašas
Dr. K.Kluge

TUV Theinland LGA Products GmbH – Tillystrasse 2 – 90431 Niurnberg
TUV Theinland LGA Products GmbH yra paskelbtoji įstaiga pagal direktyvą 93/42/EEC dėl medicinos prietaisų su identifikacijos numeriu 0197.




TUV Theinland LGA Products GmbH – Tillystrasse 2 – 90431 Niurnberg

Priedas prie sertifikato
Registracijos Nr. HD 601359910001
Ataskaitos Nr. 21208078021

Gamintojas:
Gebr. Brasseler GmbH & Co.KG
Trophagener Weg 25
32657 Lemgo, Vokietija

Produktai įskaitant:
· Rotaciniai ir osciliuojantys instrumentai odontologijai,
· Rotaciniai instrumentai ir pjovimo geležtės ortopedijai, dermatologijai, chirurgijai ir oftalmologijai,
· Šaknys, varžtai ir surenkamieji, taip pat pagalbinės dalys dantų restauravimui,
· Dantų implantai,
· Kompozicinės sistemos, skirtos šaknies šaknims ir šerdims kurti,
· Instrumentai podiatrijai,
· Medicinos priemonių valymo ir dezinfekavimo agentai,
· Smeigtukai ir varžtai naudoti ortopedijoje,
· Rotaciniai endodentriniai instrumentai,
· Šaknies kanalų ir popieriaus taškų pripildymo medžiaga šaknies kanalui džiovinti,
· Dantų gręžtuvai ir kotra – kampai,


Data 2019-01-17
Paskelbtoji įstaiga
Parašas
Dr. K.Kluge

TUV Theinland LGA Products GmbH – Tillystrasse 2 – 90431 Niurnberg
TUV Theinland LGA Products GmbH yra paskelbtoji įstaiga pagal direktyvą 93/42/EEC dėl medicinos prietaisų su identifikacijos numeriu 0197.








TUV Theinland LGA Products GmbH – Tillystrasse 2 – 90431 Niurnberg

Priedas prie sertifikato
Registracijos Nr. HD 601359910001
Ataskaitos Nr. 21208078021

Gamintojas:
Gebr. Brasseler GmbH & Co.KG
Trophagener Weg 25
32657 Lemgo, Vokietija

Šie prietaisai apima tik tokius gamintojo aspektus, susijusius su sterilių sąlygų užtikrinimu ir išlaikymu: 
· rankinės priemonės ir įrankiai, naudojami odontologijoje

Data 2019-01-17
Paskelbtoji įstaiga
Parašas
Dr. K.Kluge

TUV Theinland LGA Products GmbH – Tillystrasse 2 – 90431 Niurnberg
TUV Theinland LGA Products GmbH yra paskelbtoji įstaiga pagal direktyvą 93/42/EEC dėl medicinos prietaisų su identifikacijos numeriu 0197.
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