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EB sertifikatas — Gaminio kokybés uztikrinimas

Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, V priedas

By Royal Charter

Nr. CE 00733

ISduota: 3M Unitek
Orthodontic Products
2724 South Peck Road
Monrovia
91016
JAV

Del:

ortodontiniy viely, metaliniy kabiy, keramikiniy kabiy, bukaliniy vamzdeliy, juosteliy ir priedy, juosty cementy,
sidabro lydmetalio, gruntuy, risikliy, elastomeriniy reikmeny ir intraoraliniy priedy gamybos

V priedo aspektai, susije su metrologijos tikslumu gaminant ortodontinius matavimo prietaisus,

remiantis masy kokybés uZtikrinimo sistemos tikrinimu, sutinkamai su Tarybos direktyvos 93/42/EEB, V priedo
reikalavimais. Kokybés uZtikrinimo sistema atitinka direktyvos reikalavimus. Ilb klasés ir Il klasés produkty
tiekimui j rinkg yra batinas 1l priedo sertifikatas.

BSI, Notifikuotosios jstaigos vardu dél auksciau paminétos Direktyvos (Notifikuotosios jstaigos numeris 0086):

/parasas/
Pietro Foschi — Strategijos jgyvendinimo direktorius

Pirmo iSdavimo data: Data: Galiojimo pabaigos data:
1995 m. birzelio 27 d. 2014 m. gruodzio 18 d. 2019 m. gruodzio 23 d.

Puslapis 1is1

Sio sertifikato galiojimas yra susietas su reikalavimu, kad kokybés sistema yra palaikoma sutinkamai su Direktyvos reikalavimais, kaip buvo
pademonstruota per bitinas Notifikuotosios jstaigos prieZidros veiklas. Sis patvirtinimas néra taikomas visiems produktams, sukurtiems
ir/arba gaminamiems treciyjy $aliy, kompanijos, nurodytos Siame sertifikate, vardu, jei néra specialaus susitarimo su BSI.

Sis sertifikatas buvo i$duotas elektroniniu blidu ir yra saistomas sutarties salygy.

Informacija ir kontaktai: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP, tel.: 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registruota Anglijoje numeriu 7805321, adresu 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, JK.
BSI kompanijy grupés narys.
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