DNV-GL

ES CERTIFIKAT

Systéem uUplneho zabezpecenia kvality

Cislo certifikatu: Cislo projektu: Platnost do:
10000395105-PA-NA-SVK Rev. 1.0 PRJC-91202-2008-PRC-SVK 27. May, 2024

Tymto sa potvrdzuje, ze systém kvality spolocnosti:

DIPLOMAT DENTAL s.r.o.

Vrbovska cesta 17, 921 01 Piestany Slovak Republic

Pre vyvoj, vyrobu a konecnu kontrolu/testovanie skupiny produktov:

STOMATOLOGICKE SUPRAVY

Bol posudeny podla:

POSTUP POSUDZOVANIA ZHODY OPIiSANY V PRILOHE II
OKREM ODDIELU 4 SMERNICE RADY 93/42/EEC O
ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH V ZNENI NESKORSICH
PREDPISOV

A je v zhode s aplikovatelnymi poZiadavkami.

Dalsie informacie o produktoch a podmienkach pre certifikdciu st uvedené nizie:

Miesto a datum vystavenia: Za:
Hgvik, 11 November 2020 DNV GL PRESAFE AS

Cislo akreditovanej jednotky: 2460

Mariann Jeremiassen

Tento certifikat je podpisany elektornicky.

Pre dalSie informéacie:
www.dnvgl.com/assurance/certificates-in-the-
blockchain.html

Poznamka: Nesplnenie certifikacnych podmienok uvedenych v zmluve moze viest k neplatnosti certifikatu
Akreditovana jednotka: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363 Hgvik, Norsko - Cislo akreditovanej jednotky: NO 997 067 401 MVA.
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DNV-GL

Cislo certifikatu:

Cislo projektu: Platnost do:

10000395105-PA-NA-SVK Rev. 1.0 PRJC-91202-2008-PRC-SVK 27. May, 2024

Jurisdikcia

Aplikacia Smernice 93/42/EEC zo 14. Juna 1993, prijata ako “Forskrift om Medisinsk Utstyr” nérskym

Ministerstvom zdra

Historia certifikatu:

votnictva a sociadlnych veci.

Revizia

Popis

Datum vystavenia

0.0

Zmena nazvu vyrobkov z ADEPT, CONSUL,

LUX na DIPLOMAT ADEPT, DIPLOMAT CONSUL,

DIPLOMAT LUX.

Pridanie novych znaciek (MODEL PRO 500, MODEL

PRO 600, MODEL PRO 700, MODEL PRO 800),

Predtym uvedené na certificate ¢.:10426-2017-CE-CZS-NA-
PS

2020-09-16

1.0

Pridanie novych znaciek TYGI 400 L, TYGI 600 L, TYGI
400 B, TYGI 600 B, MODEL ONE 100, TYGI 200 B,
MODEL ONE 200, TYGI 200 L.

2020-11-11

Certifikat zahriiuje

nasledujlce zdravotnicke pomocky:

Popis pomocky

Pomocka

Trieda

SUPRAVY

DIPLOMAT ADEPT:

800), DA 380 (TYGI 550 L)

STOMATOLOGICKE DIPLOMAT CONSUL:

DC 310 (TYGI 300 B, TYGI 400 B, MODEL PRO 500),
DC 350 (TYGI 500 B, TYGI 600 B, MODEL PRO 700),
DC 240, DC 290 (MODEL ONE 100, TYGI 200 B)

DIPLOMAT LUX:
DL 210 (TYGI 350 B), DL 270, DL 290 (MODEL ONE 200,

DA 270 (TYGI 300 L, TYGI 400 L, MODEL PRO 600), DA 280
(TYGI 350 L), DA 370 (TYGI 500 L, TYGI 600 L, MODEL PRO

TYGI 200 L), DL 320 (TYGI 550 B), DL 330, DL 340, DL 380

IIa

Uplny zoznam zdravotnickych pomdcok je uloZeny u splnomocneného orgénu (notifikovanej osoby).

Pobocky zahrnuté v certifikate

Nazov pobocky

Adresa

DIPLOMAT DENTAL s.r.o0.

Republic

Vrbovska cesta 17, 92101 Piedtany, Slovak

Akreditovana jednotka: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363 Hovik, Norsko - Cislo akreditovanej jednotky: NO 997 067 401 MVA..
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DNV-GL

Cislo certifikatu: Cislo projektu: Platnost do:
10000395105-PA-NA-SVK Rev. 1.0 PRJC-91202-2008-PRC-SVK 27. May, 2024
Podmienky

Certifikat podlieha nasledujicim podmienkam:

= Akykolvek vyrobca (vid' 2001/95/ES pre presnu definiciu) je zodpovedny za Skodu sp6sobenu
zavadou produktu/produktov, v stulade s nariadenim 85/374/EHS v zneni neskorsich predpisov,
tykajucim sa zodpovednosti za vadné produkty.

= Certifikat je platny iba pre produkty a/alebo vyrobné zavody/prevadzky uvedené vyssie.

= Vyrobca musi splfiat povinnosti schvaleného systému kvality a udrziavat ho tak, aby bol stéle
adekvatny a ucinny.

= Vyrobca musi informovat Presafe o akychkolvek zameroch upravit systém kvality a Presafe
zmeny posudi a rozhodne, Ci certifikat zostava v platnosti.

= Musia byt vykonané periodické audity za G¢elom overenia, Ze vyrobca udrziava a pouziva
systém kvality. Presafe si vyhradzuje pravo vykonat neoznamené navstevy.

Certifikat m6ze byt vyhlaseny za neplatny ak:
= Zmeny v systéme kvality ovplyvnia produkciu.
= Periodické audity nie sU vykonané v riadnom alebo dohodnutom termine.

Prehlasenie zhody a oznacenie produktu

Ak su splnené podmienky uvedené vyssie, vyrobca médze pouzivat Prehldsenie o zhode ES a CE znacku s
identifikacnym Cislom splnomocneného organu Presafe.

Koniec certifikatu

Akreditovana jednotka: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363 Hovik, Nérsko - Cislo akreditovanej jednotky: NO 997 067 401 MVA..
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