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TUVRheinlarllld

Vertimas i§ angly kalbos

EB Sertifikatas
Direktyva 93/42/EEB Il priedas, iSskyrus 4 dalj
Kokybés uztikrinimo sistema
Medicinos prietaisai

Registracijos Nr. HD 60108063 0001

Ataskaitos Nr.:21240670 001

Gamintojas: ,,Heraeus Kulzer GmbH*
Gruner Weg 11
63450 Hanau
Vokietija

Gaminiai: Odontologiniy gaminiy projektavimas/kiirimas ir gamyba (zr. priedg su gaminiais ir
gamybos vietomis)
Keicia patvirtinimag, Registracijos Nr. HD 60037929 0001

Galioja iki: 2021-02-03

Notifikuotoji jstaiga patvirtina, kad nurodyti gaminiai atitinka direktyvos 93/42/EEB Il priede,
18skyrus 4 dalj, nustatytus reikalavimus. Minétas gamintojas yra jdieges ir taiko kokybés
uztikrinimo sistema, kuri pastoviai tikrinama pagal minétos direktyvos II priedo 5 dalyje nustatyta
tvarkg. Siekiant tiekti III klasés prietaisus nurodytus Siame sertifikate j rinka, reikalingas EB
projekto tyrimo sertifikatas pagal II priedo 4 dalj.

Galioja nuo: 2016-02-04 Notifikuotoji jstaiga

ISdavimo data: 2012-08-10 /para8as ir spaudas/
Dipl. Inz. D.Meler

TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystrasse 2 — 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products Gmb yra notifikuotoji jstaiga pagal direktyva 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy, identifikacinis numeris 0197.



TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillysrasse 2, 90431, Niurnbergas

Priedas prie sertifikato
Registracijos Nr. HD 60108063 0001

Ataskaitos Nr.:21240670 001

Gamintojas: ,,Heraeus Kulzer GmbH*
Gruner Weg 11
63450 Hanau
Vokietija

Gaminiai:

- Odontologiné medziaga, skyluciy/tarpy obturacija, polimery pagrindu
- Odontologiné medziaga, plombavimo / restauraciné, polimery pagrindu
- Odontologinis $veitiklis

- Odontologinis implantas kauly rekonstrukcijai

- Odontologinis cementas, polikarboksilatas

- Odontologinis cementas, cinko fosfatas

- Odontologinis cementas, polimero pagrindu

- Odontologinis graztas, deimantinis

- Odontologinis ésdinimo skystis / gelis

- Odontologiné medziaga, protezy pagrindas, polimero pagrindu

- Kariinelés/tilto medZiaga

- Risikliai, dentinas

- Odontologinés adatos

Notifikuotoji jstaiga

Data: 2016-02-04 /para8as ir spaudas/
Dipl. Inz. D.Meler



TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2 — 90431 Niirnberg

Priedas prie sertifikato
Registracijos Nr. HD 60108063 0001

Ataskaitos Nr.:21240670 001

Gamintojas: ,,Heraeus Kulzer GmbH*
Gruner Weg 11
63450 Hanau
Vokietija

Gaminiai:
- Kartinélé/tiltas, laikinas
- Odontologiné keramika
- Odontologinis lydinys ir lydmetalis, taurusis
- Odontologinis lydinys ir lydmetalis, netaurusis
- Priedai
- Elektrinés vonelés
- Tauriyjy metaly pastos
- Odontologinis abatmentas

Notifikuotoji jstaiga

Data: 2016-02-04 /parasas ir spaudas/
Dipl. InZ. D.Meler



TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2 — 90431 Niirnberg

Priedas prie sertifikato
Registracijos Nr. HD 60108063 0001

Ataskaitos Nr.:21240670 001

Gamintojas: ,,Heraeus Kulzer GmbH*
Gruner Weg 11
63450 Hanau
Vokietija

Gamyklos:

- ,,Heraeus Kulzer GmbH*
Quarzstrassee 8, 63450 Hanau, Vokietija

Veikla: odontologiniy gaminiy projektavimas/kiirimas ir gamyba, CAD/CAM ir tauriyjy ir
netauriyjy metaly, keramikos ir PMMA selektyvinis lazerinis lydymo procesas, odontologiniai

priedai.

- ,,Heraeus Kulzer Austria GmbH*
Nordbahnstr. 36, 1020 Viena, Austrija

Veikla: tauriyjy metaly odontologiniy medziagy gamyba

Notifikuotoji jstaiga

Data: 2016-02-04 /parasas ir spaudas/
Dipl. InZ. D.Meler



TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2 — 90431 Niirnberg

Priedas prie sertifikato
Registracijos Nr. HD 60108063 0001

Ataskaitos Nr.:21240670 001

Gamintojas: ,,Heraeus Kulzer GmbH*
Gruner Weg 11
63450 Hanau
Vokietija

Gamyklos:

- ,,Heraeus Kulzer GmbH*
Philipp-Reis Str. 8/13, 61273 Wehrheim, Vokietija

Veikla: odontologiniy gaminiy projektavimas/kiirimas ir gamyba.

- ,,Heraeus Kulzer GmbH*
Leipzigerstrasse 2, 63450 Hanau, Vokietija

Veikla: odontologiniy gaminiy projektavimas/kiirimas ir gamyba.

Notifikuotoji jstaiga

Data: 2016-02-04 /parasas ir spaudas/
Dipl. InZ. D.Meler

IS angly kalbos isverté pagal IVP Nr. 119134 vertimy biurui ,, Rivyda“,
Zalgirio g. 90, 09303 Vilnius,
(Tel. mobilus: +370 699 64484)

dirbanti Sonata Juskeviciene.

Atsakinga uz vertimo teisingumgq.
Sonata Juskeviciené

2017 m. vasario men. 27 d.



