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Sertifikato Nr. 106615-2011-CE-FIN-NA 4.0
5] sertifikatg sudaro 3 puslapiat

FPazymima, kad

Turku, Suomija

Dezinfekciniy produkty

Dizaino, gamybos ir galutineés produkty patikros/testavimo
KoKybes vadybos sistema

buvo jvertinta remiantis

atitikties jvertinimo proceddra, apraSyta Tarybos Direktyvos 93/42/EEC Medicinos prietaisai
11.3.airll Priede, iSskyrus 4 skyriy (Modulis H), su pakeitimais, ir nustatytas atitikimas.

Detali informacija pateikta kitoje puséje

Vieta ir data: Sertifikatas galioja |

Havik, 2015 m. kovo 9 d. 2019 pnos 16
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Morten Egeberg Registruota institucija Ceciiie Gudesen Torp
Sertifikavimo vadovas 0434 Techninis recenzentas

Sis Sertifikatas buvo pasiradytas skaitmeniniu biidu. Daugiau informacijos Zr. www.dnv.com/digitalsignatures

Pastaba: Sertifikatui gailoja antroje puséje nurodyti terminai ir salygos. Dél bet kokio pastebimo dizaino ar
teksto pakeitimo sertifikatas netenka galios.
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Jurisdikcija

Tarybos Direktyvos 93/42/EEC 1983 m. birzelio 14 d. paraiSka Norvegijos Sveikatos
ir Priezitiros Tarnybos Ministerijos priimta kaip ,Forskrift for Medisinsk Utstyr”

Sertifikato istorija

Akt AR o

Perzilira Apradymas 1' ISdavimo data )
Originalus sertifikatas — sertifikuota pirma kartg 1999 m.
B 1.0 Pakartotinis sertifikavimas ” 2009-07-16
20 | Prideti nauji produktat ) 2010-01-19
3.0 Imoneés pavadinimo pakeitimas 2011-12-29
i 4.0 Pakartotinis sertifikavimas - - - 2014-07-16 B
Produktai, kuriems galioja sis sertifik
Produkto aprasymas kit )
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oS vietos ; kuriom

Gamy

ettt e e

Vietos pavadinim - Adresas

KIILTOCLEAN OY m Tengstrominkatu 6, 20360 Turku, Suomija
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Terminal ir salygos

oertifikatul taikomi sie terminail ir salygos:

- Bet kuris gamintojas (tiksiy apibrezima zr. 2001/95/EC) atsako uz zala, kilusig del defekty
jo gaminyje (gaminiuose) pagal direktyvg 85/374/EEC, su pakeitimais, dél atsakomybeés
Uz gaminius su trikumais.

- oertifikatas galioja tik auksciau isvardintiems gaminiams irfarba gamybinéms patalpoms.

- Gamintojas privalo vykdyti jsipareigojimus, susijusius su patvirtinta kokybés sistema ir
palaikyti ja taip, kad ji bty adekvati ir efektyvi.

- Gamintojas privalo informuoti DNV atstovo bistine apie bet kokj numatoma kokybes
sistemos atnaujinima, o DNV jvertins pakeitimus ir nuspres, ar sertifikatas lieka galioti.

- Bus atliekami periodiniai auditai, siekiant patvirtinti, kad Gamintojas palaiko ir naudoja
kokybes sistema, DNV pasilieka teise, esant jtarimams ar pastebéjimams, apsilankyti be
ISpejimo.

Sertifikatas gali netekti galios déi:
- Pasikeitimy kokybeés sistemoje, turinciy itakos gamybai
- Kai nustatytais intervalais neatliekamas periodinis auditas

Atitikties del

zenklinimas

daracija ir gaminis

Jel latkomasi auksciau paminety terminy ir salygy, gaminiojas gali isduoti EC atitikties deklaracijas, ir
teisetai zenklinti Ck Zenklu su nurodytu DNV Registruotos Institucijos numeriu.
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