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Asigurarea calității producției 

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, Anexa V 
 

 

Număr de 

înregistrare: 

Producător: 

 
 
 
 
 

 
Produse: 

DD 2018708-1 

 
Foshan Gladent Medical Instrument Co., 

LTD 

No. 2 Plant, No. 1, 1st Rd., Lianhe 

Fenggang Industrial Zone, Luocun, 

Shishan Town, Nanhai, Foshan 
528000 Guangdong 

P.R. China Unități 

dentare 

Înlocuiește aprobarea, nr. înreg.: DD 60156763 0001 

 
 
 
 

Organismul notificat declară prin prezenta că cerințele din Anexa V la Directiva 93/42/CEE au fost 

îndeplinite pentru produsele enumerate. Producătorul menționat mai sus a stabilit și aplică un sistem de 

asigurare a calității, care face obiectul unei supravegheri periodice, definit în anexa V, secțiunea 4 din 

directiva menționată anterior. Pentru introducerea pe piață a dispozitivelor din clasa llb și clasa Ill care fac 

obiectul prezentului certificat, este necesar un certificat de examinare CE de tip în conformitate cu Anexa 

Ill. 

 

Raportul nr.:  

Data intrării în vigoare: 

Data expirarii:  

Data emiterii: 

10918753-100 
 

21.05.2021 
 

26.05.2024 

21.05.2021 

 
 
 
 
 
 
 

Dipl.-lng. W. Hsu 

TUV Rheinland LGA Products GmbH 

Tillystrasse 2 · 90431 Nurnberg · Germania 
 

TUV Rheinland LGA Products GmbH este organism notificat în conformitate cu Directiva 93/42/CEE privind 
dispozitivele medicale cu numărul de identificare 0197. 
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10/020 d 04.08  TUv. TUE și TUV sunt mărci înregistrate. Utilizarea și aplicarea necesită aprobare prealabilă. 
 
 
/stampila si semnătura indescifrabilă/ 

  



Subsemnata, Ciublan Cristina Manuela, interpret şi traducător autorizat pentru limbile străine  
franceză şi engleză, în temeiul Autorizaţiei nr. 5464/2010, din data de 27 iulie 2010, eliberată de Ministerul 
Justiţiei din România, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleză în limba română, că 
textul prezentat a fost tradus complet şi că, prin traducere, înscrisului nu i-au fost denaturate conţinutul 
şi sensul. 
 
INTERPRET ŞI TRADUCĂTOR AUTORIZAT,  
Ciublan Cristina Manuela 
 
 

 
 


