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N.QrN l4  03 53618 019

Sertifi krto taikYno sritis:

Norilikuola senifikavimo jsuisa TUv suD Poduct Sedice CnbH patvinina kad dkidiau

p".i"li" j.""e o"* p",li.'i"i" ir iusrai)1a. kad naudojoma kokvbes ladvbos sirema alninka

ZHERMACKS.P.A

4502r Badia Polesine (Ro)

visBolaze;hino. lOO.45o2l BadiaPolesine(RO), lta!ija

TUV SIJD

dezinfeka.tu medicinG prictdisons, siUkonq ir algin q ddnlq

rrsDaudlms;bei snsiijusi't priedq proj€ld'vinas ir p!'lF

ga;yb! ir ptrdarims a krilihiu dcn '1. gtio \rerili/dd iU'

'lrnrq rstturrvrmo mcdiirgq' ncnliq v'ro\ nrmorrl'
retrakciniq siul't ir ullog.Biniq v!lvmo pnclaN'l srro
lirniniu icnklu icnklinimds

EN ISO l l43s :20 !z+^C 20 l2
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rceuliavim; rikslais(so I 348512003+Co.. I :2009)
DIN LN lso  11485r2012

tTA24 ?8

20t4-05-0t
2017-04-30

TUVSI, ]D
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D,ZM-| | l2 l -01-00
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Dara,2014-0409 HanlHeinerJunker

TUv SUD poducr Sedicc CnbH

Ridleret. 65-80339 Miunchenas



EC Certificate
mdc medical device certmcation GmbH

r l r t . ' - . : i , r

Romidan Ltd.
5 Simcha Holzberg St.
Kiryat-Ono, 5502213

lsrael

Quality System

final inrp.clioi a3 spdtrEd n Anrer V, S€dbn 3

Themdcsudi'haspn*n$d'hLqua|iysFtem

AnnexV-Sect ion3
of the Council Directive 93l42lEEC

rh.suMllaEwi]lb6h€|d4$*.|Ed



CE Sertifikatas

Mdc medicinos prietaisq sertifikavimas GmbH
Nodnkacijos N. 0483
Tvinind, kad

Romidan Ltd
5 Simcha Holzberg
Kiryat-Ono, 55022
Izraelis

Taikona sir's

odonroloeiniaigrqzrai 
f

Kvalifikacijos sistema
Adikls pioduklq eamybos palik nimas pagal V pricdoS skinnio rcikalavimus

MDC audns irode. trd lios kokybis sistem! alilinka lisus rciklhvitrus pagal.

Priedas V- skiFnis 3
Tarybos direktyva 93l42l EEB

1991.06.14. del medicinosprielaisq.

p |er t r ts  busdr ierda pagat \  o iedo. t  q t .B io  nurcd)rus

SenifikaDs galioja nuo 2015-l l-ll
Galioja iki: 2020"\1 12
Reghl6cijosNr. D1048000011
Protokolo Nr. Pl5-0r321-54166
slu lgana 2ol5 l l - l l
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D.. Monleme.lo GnbH Industriniu iepediq samykla
Hadcnbcl8st I 3, 73224 Si4d
voucriia'lcl+49 1731 941220
Fu.+49 7731 947221

Siuo nes pa&ininane. kad ntuq Eamlniai yra gminmi kontoliuojdt ir l.bai aridziai.
Abkii sdiDiai yrs g@i@ni n parduodmi eile netLr, aitvelEioi i daugelio meil pEhinins
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A.
EC Certificate

Directive 93/42lEEc Annex lr, excluding seclion 4
Full Ouality Assuranc€ System

lvledical Device3

HD 6007795' , ]  0001

' |  5049519 001

Expiry Date:

dsn, whih b $bidd ro per odt 5

Tiiv Rheinland IGA Products CmbH - TillY

riiv Rheioaod LcA Produ* Ghb

90431 Nnfnberg



EC Certif icate
Directive 93/42IEEC Annex V
Productjon Ouality Assurance

Medical Dev'ces

Begistrailon No.:

Repor t  No. :

Manufac lurer :  shanshaiDochem
Industries Co., Ltd.
Suite 705, No. 7. Fuli
Lane 1306 Jlang NhO
Shanqhai 200060
Chlna

DD 60077952 oobl

1 5 0 4 9 5 1 9  0 0 1

Ti l lys t

assuDnco sydem, which b 3ubj3c

TUV Rheinland LGA P,oducrs GmbH



CE Serlifikatas
ES direktyva 93/42 EEB lI priedd,4 straipsds
Gamybos kokybds uztikdnimo sistema

Resistracijos Nr. DD 60077951 0001

Prctokolo Nr. 15049519 001

Gamihto.jasshedai Dochem
Industries Co.. Ltd
Su;te 705, N..7, FU LI Building
Lane 1306 Jiang Ning Road
Sanchajus 200060
Kini.ja

Produklai: Medicinos prietdsai
Pnduklai: zr. priedq

TUV Rheinland

Parvinininokeiifras,rcchmc'josNiDD600??951 0001

Caliojino datar 201?.0?.16

Nolifikuotojiistaie!palvinin4kadkokybeslaldymosislemataikodadinerojebendroviic.
DidktlvosV piedo.3 stEipsnio reikalavimai y.a illkdlli. Sis palininimas yra periodiskaidkrinamas pasal
EB dnetrylos v pri€do 4 straipsni n$libolipareikiamassubhdrovcsganintojoatiliktiesdeklaraclja.

Isisalioja: 2012.08.1 0
Dalar 2012.08.10

TUv Rheinlmd LGAPrcducrsGnbH Tillystmse 2- 904i 1 Niumbergs

NorifikalinoNr. CE 0197 Europos bendrijos komisla

CE CE zenhas leidziahas naudoijeilaikomasi ES dicktyvq Eikalavinq CE



Rhsinland
LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Sh.ngh,i 200060

saliva EjecrorB



Resistrecijos Nr.

Gamintojas:

TUV RheiDtand LcA
Products GmbH
Tillystrase 2- 9043 i Niumbergas

DD 60077951 0001
150495t9 00i

Shanshai Dochem
Industries Co., Lrd
Suile 705, Nr.7, FU LI
Lane l306 t iang Ning
banchajus 200060
Kinija

Bui lding
Road

vienlan jnio DUdqrno nsit jos denhtrnes ad:,.srMres ktualq /endodonlhiai/ Dtairnroisi
renrb popisin ia i karaciai

DidcJrogrei.io rurbininiai adsatEi
rrnrernDr polimerintar dantrs
Odonrolosiniaj cementai
Antsaliukai abpludinei masei
Deserdtys odo ologiniai potyravimo insrtunenlai

sviesje kierejanrys koDDozirai
salnies kanatq kai!aiai
r'enxeinisi denraiiniai ahrurbimo mr!at,r,vrcn{anmiai de alinDi {vir(\ai
vr aniniai denlatrnm/ ritrudsiurbeiai
v etu'1'n.s denhlins pmtjiakin$ s@rasvrnk.nhrai dedaliniai po6tar.rinhi!eD;tuL,i
qenKd nE I denbtiniai prcIlati,nid ;teatiu(d,
oaontoroshiai jRncrniai su kede
3rcft€isiai ir telJcrgrai nnrcJiiii

Norifikuorojr l{arca

0t2 08.10.



Tov Rheinland
LGA Products GmbH

Tillystra8e 2, 90431 Nilrnberg



TUV Rneinland LGA
Products GmbH
Tillystrase 2- 90431 Niumbergas

Regist.acijos Nr. DD 60077951 0001
Prorokolo Nr.  15049519 001

G.mintoj:s: ShmgbaiDochem
lndustries Co., Ltd
Suite 705,Nr.7, FU LI Buildjng
Lane 1306 Jiang Nina Road
Sanchajus 200060
Knija

Siens nedicinos prietaisms laikyno sritis apina tik gmybos erbdihs. kurios uzdknna sleilune,

Dentaliniai lalos t mponai

Aplikatonai su vatos antgaliuku

Neausl inia i chiru€in iai chalalai

Spiritu suvil8jli lamponai
Chirurginiai opemciniai komplektai
vicnkaniiiai bumos enmes riikiniai ir piedai

2012.08.10. X. Re.




