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Vertimas i§ angly kalbos
EVPU

NOTIFIKUOTOJI [STAIGA Nr. 1293

EB SERTIFIKATAS
GAMYBOS KOKYBES UZTIKRINIMAS

93/42/EEB direktyva dél medicininiy priemoniy, su pakeitimais 2007/47/EB
patvirtintais Europos Parlamento ir Tarybos 2007 m. rugséjo 5 d., V priedas,
perkeltas j ,Slovakijos Vyriausybés dekreto Nr. 582/2008 Jstatymy rinkinj* ir jo pataisg

Nr. 43056/101/1/2011/CE

Parciskiame, kad tyrimas buvo atlikias pagal valstybiniy teisés akty reikalavimus, perkeliant 93/42/EEB dircktyvos V priedy su pekeitimais
paderytais 2007/47/EB 44 medicininiy prietaisy, Patvirtiname, kad produkio kokybés uftikrinimo sistema atitinka suk®@iau minétas
nuostats iSvardingy teisés kg,

Gamintojas ir jranga UAB ,Medicinos linija*
Karaliaugiaus g. 29, LT-78374 Siauliai, Lietuva
Produktas (ai) Odontologinés medZiagos
Produkty tipas (ai) / Pavadinimas  Kalcio hidroksido pasta / i-Cal
Danty pavirSiaus poliravimo pasta [ i-Faste
Saknies kanalo platinimo gelis /i-EDTA
Danties kanaly plovimo tirpalas / Natrio Hipochloritas
Medicinos prietaisy Medicinos prietaisai — IT a klasés
klasifikacija
Kokybés sistemaos apimtis Odontologiniy medZiagy gamybos, sandéliavimo ir platinimo
kokybé
Galutinés ataskaitos numeris 43056/2011/C
I¥davimo data 2010 m, geguzés 4 d.
Galiojimo data 2016 m. geguZés 3 d.

/Antspaudas: EVPU, a.s. NOVA DUBNICA Notifikuotoji jstaiga Nr. 1293/

{paradas)
Karol Glamo¥

CE
1293  Zymejimg galima naudoti tik tada, kai laikomasi visy reikimingufy ir galiojaniy EP ir Tarybos direktyw.

Naotifikuota jstaiga patikrino kokybés sistemy pagal 93/42EER direktyva, su pakeitimais 200747/EB V priedo (3) ir nustaté, kad kokybés
sistema atitinka 93 42EEB direktyvos, su pakeitimais 2007/47/EB Y priedo reikalavimus,

Gamintojas privalo informuoti EVPU, a.s. apie bet kokius planus i3 esmés keisti produkiy projelctavima, konstrukeijg arba gamybos kolybés
sistermn, siekiant patikrinti, ar sertifikatas vis dar galioja, Bus vykdomi kasmetiniai kontroliniai prietioros patikrinimai, siekiant patikrinti 3o
sertifikato galiojima, '

Sertifikates galioja iki nurodytos datos. Bel kokic svarbis produkio projektavimo ar komstrukcijos, kokybés sistemos pakeitimai ar
93/42/EEB dircktyvos pataisos, su pekeitimais 2007/47/EB gali panaikinti $io sertifikalo galiojimg anki&iau laiko, Atsukomybe uF produkts
pagal 85/37T4/EEB direktyva prisiima gamintojas arba jo atstovas.
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