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CE SERTIFIKATAS
GAMYBOS KOKYBĖS UŽTIKRINIMAS

SISTEMOS SERTIFIKATAS

Cert Nr. 391601

išduotas

J.H Orsing AB

16077 langelis

250 16 RÅÅ
Šiuo metu patvirtiname J. H. Orsing AB kokybės sistemą gamybai, galutiniam tikrinimui ir rinkodarai

iš

vienkartinio naudojimo dantų prietaisai,

IIA klasės medicinos prietaisai buvo įvertinti atsižvelgiant į
atitikties vertinimo procedūra pagal V priedo V priedą. 
Tarybos direktyva 93/42 / EEB dėl medicinos prietaisų, su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2004 m.
Tarybos direktyva 2007/47 / EB Švedijos teisėje yra įgyvendinta

nacionaliniu reglamentu LVFS 2003: 11 ir nustatyta, kad jis atitinka reikalavimus.

Šis sertifikatas taikomas veiklai, vykdomai

Torbornavägen 26 SE- 253 68 Helsingborg, Švedija

Iš pradžių buvo išduota 2004 m. Liepos 1 d.
Galiojimo pabaigos data - 2021 m. Vasario 1 d.

Išleido notifikuotoji įstaiga 0402
Hélen Dahl                   Karin Andresen   
RISE Research Institutes of Sweden AB | Certification

Box 857, SE-501 15 Borås, Sweden

Phone: +46 10-516 50 00

certifiering@ri.se | www.ri.se
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 CE SERTIFIKATAS
Sąlygos

Galiojimas

Sertifikatas galios iki galiojimo pabaigos datos ir leidžia turėtojui naudoti RISE notifikuotąją įstaigą

identifikavimo numeris 0402 kartu su CE ženklu, gaminiams, kuriems taikomas šis sertifikatas,su sąlyga, kad:

Priežiūros auditai atliekami su patvirtintais rezultatais;

- kad bendrovė neprisijungia prie visų pakeitimų ir kad bendrovė to nedaro

taikyti naujus arba modifikuotus produktus be CE ženklo patvirtinimo;

- kad bendrovė neatitinka visų svarbių kokybės sistemos pokyčių, jos veiklos ir (arba)

organizacija

kad sertifikatas nėra naudojamas klaidinančiu būdu, pvz. rinkodaros veikloje.

· kad bendrovė neturi RISE apie budrumo veiksmus, jei tokių yra.

Sertifikato pagrindas

- Dokumentas buvo peržiūrėtas ir įvertintas RISE pagal LVFS

2003: 11, V priedas.

- pradinis kokybės sistemos auditas ir tolesni auditai bendrovės patalpose Helsingborge

atliko RISE.

· RISE failas 21333

Priežiūra

RISE nori atlikti patikrinimą

sistema, kuriai taikomas sertifikatas.

Vadovaujantis 2013-09-24 ES Komisijos rekomendacijomis, bus iš anksto nepranešta

kas trejus metus. Šiuos auditus galima atlikti tiek gamintojuose, tiek ne

pasirinktos svarbios tiekėjo patalpos.

Įvairus

Papildomos sąlygos pateiktos "Audito ir valdymo sistemų vertinimo sąlygos ir sąlygos"

J. H. Orsing AB ir RISE.

Sertifikato istorija
	Nr.    Data                   Veikla

	1.    2004 -07-01
  Išduotas originalus sertifikatas

	2.    2011-02-01         2 leidimas, pakeistas sertifikatas

	3.    2016-02-01         3 leidimas, pataisytas sertifikatas ir pridėti produktai

	4.    2018-02-07         4 leidimas, pataisytas sertifikatas ir pridėti produktai

	5.    2019-04-10         5 leidimas, atnaujinta teisingu adresu ir kai kurie produktai                                         pašalinami ir kai kurie pridėti
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 CE SERTIFIKATAS
Produktų, kuriems taikomas sertifikatas, registras
	Įrenginio aprašymas
	Produkto pavadinimas
	REF
	Klasė 

                    

	Seilių atsiurbėjai
	Hygoformic® U
	U1000
	           IIa

	
	
	U2000
	

	
	
	U100, U2100
	

	
	
	U100LB, U1100LB
	

	
	
	U100LG, U1100LG
	

	
	
	U100PK, U1100PK
	

	
	
	
	

	Seilių atsiurbėjai
	Hygoformic® L
	L1000
	IIa

	
	
	L1000LB  L1000PK
	

	
	
	
	

	Dulkių siurbliai
	Hygovac®
	V100, V1000, V2800
	          IIa

	
	Hygovac® Vent
	V100V, V1000V, V2800V
	

	
	Hygovac® Green
	V100G, V1000G
	

	
	Hygovac® Vent Green
	V25VG
	

	
	
	
	

	Dulkių siurbliai
	Hygovac® Bio
	B100, B1000
	IIa

	
	
	BS100, BS1000
	

	
	
	B100LG, B1000LG
	

	
	
	BS100LG, BS1000LG
	

	
	
	
	

	Dulkių siurbliai
	Scantube®
	AT100, AT1000, AT2000
	          IIa

	
	
	LB100, LB1000
	

	
	
	LC100, LC1000
	

	
	
	LG100, LG1000
	

	
	
	MG100, MG1000
	

	
	
	OR100
	

	
	
	PK100
	

	
	
	PU100
	

	
	
	BK100
	

	
	
	BL100
	

	
	
	YW100
	

	
	
	
	

	Dulkių siurbliai
	Scantube®
	Vent AV100
	    IIa

	
	
	AV100BL
	

	
	
	AV100LB
	

	
	
	AV100MG
	

	
	
	AV100OR
	

	
	
	AV100PU
	

	
	
	
	

	Dulkių siurbliai
	Vacuform
	V100B, V2000B  
	IIa

	
	
	
	

	Dulkių siurbliai
	Orbis
	DP100, DP2000  
	 IIa

	
	
	
	

	Dulkių siurbliai
	Top Dent T-Vac 
	T100WH, T100LB, T1000WH, T1000LB
	   IIa

	
	Top Dent T-Vac Vent
	TV100BL, TV1000BL
	

	
	
	
	

	Kampiniai dulkių siurbliai

	Angle
	A100
	       IIa

	
	
	A100LB
	

	
	
	A100MG
	

	
	
	A100OR
	

	
	
	A100PU
	

	
	
	A100
	

	
	
	
	

	Dulkių antgalis
	Hygotip®
	TP25
	        IIa

	
	Hygosurge®
	HS25
	

	
	Hygosurge® XL
	HS25XL
	

	
	Hygojet®
	HJ25
	

	
	Microtip®
	
	


Pastaba: nauji produktai paryškinti
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