Vertimas is angly kalbos

EB SERTIFIKATAS

Kokybés uztikrinimo sistema
Pagal direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy II prieda, iSskyrus 4 skirsnj

Nr. 5-780-200-1601
Nacionalinis sveikatos prieziiiros ir medicinos
kokybés ir organizacinés plétros institutas
Prietaisy bandymo ir klinikinés inZinerijos direktoratas (EMKI)
pazymi, kad gamintojas:
Prezedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowe
CERKAMED Wojciech Pawlowski
Ul. Okulickiego 18/145
37-450 Stalowa Wola
Lenkija
gaminantis:

Odontologinius medicinos prietaisus

yra jdieges kokybés sistema, uztikrinancig gaminiy atitiktj Direktyvos 93/42/EEB d4l medicinos prietaisy II
priedo nuostatoms.

Auditoriy ataskaitos registracijos numeris: 42-093-2010

Sis sertifikatas galioja iki 2021-01-02, jei kasmet atliekamy audity rezultatai patenkinami.
Isdavé EMKI, kaip Notifikuotoji jstaiga, identifikacinis numeris 1011.

Sertifikatas galioja tik su priedu.

Budapestas, 2016-01-03
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Sertifikato galiojimg tvirtina EMKI.

Nacionalinis sveikatos prieZiiiros ir medicinos
kokybés ir organizacinés plétros institutas

Prietaisy bandymo ir klinikinés inZinerijos direktoratas (EMKI)



EB SERTIFIKATO PRIEDAS

I psl.i§ 1
Papildoma informacija prie Sertifikato Nr. 5-780-200-1601

Sertifikatas galioja Siems produktams / versijoms:

KLASE
ALUSTAT lla
ALUSTAT GEL lla
ALUSTAT FOAM lla
BEST CORD NANO Ila
CALCIPAST lla
CALCIPAST+1 lla
CALCIPAST FORTE lla
CANAL CLEAN lla
CAVIPACK Ila
CHLORAXID 5,25 % lla
CHLORAXID 5,25 % EXTRA lla
CHLORAXID 5,25 % GEL lla
CHLORAXID 5,25 % GEL EXTRA lla
ENDO-TOP lla
EUGENOL lla
GLUCO CHEX2 % lla
GLUCO CHEX GEL 2 % lla
HYDROCAL Ila
MTA+ lla
PLOMBEX Ila
PROTECT LIGHT SEAL Ila
RAINBOW FLOW Ila
(balta, dentino, geltona, oranziné, rausva, raudona,
purpuring, Zalia, mélyna)
SYNTEX lla
TOTAL BLEND (BALTA, DENTINO, MELYNA) lla
ZINC OXIDE Il a
ZINC OXIDE FAST Il a
Issami informacija apie gaminius saugoma EMKI, Nr. 42-093-2010.
Leidimas: 1 Data: 2016-01-03 Pirmasis leidimas: 2016-01-03
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