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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

EG-ZERTIFIKAT o Senvc

Vollstindiges Qualitiatssicherungssystem
{Anhang I, Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42/EWG (ber Medizinprodukte)

Nr. G108 02 40503 007

Hersteller: 8853 S.p.A.
Via Pitagora, 11
20016 Pero (M1)
ITALIEN

Betriebsstétte(n): 8853 S.p.A.
Via Pilagora, 11, 20016 Pero (MI), ITALIEN

Produktkategorie(n): Dentallegierungen

Die Zertifizierstelte der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigl hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Quaiitatssicherungssystem fir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle
der betreffenden Produkie / Produktkategorien entsprechend Anhang Il, Abschnitt 3 der
Richtlinie 83/42/EWG (iber Medizinprodukte anwendet. Dieses Qualitdtssicherungssystem erfullt
die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelmaRigen Uberwachung. Zum
Inverkehrbringen von Klasse 11l Produkten ist zusélzlich ein Zertifikat nach Anhang 11.4
erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten,

Bericht Nr.: ITA 181883

Gilltig bis: 2013-05-06

Datum, 2008-05-07 VZ %’\—Q/

Reiner Krumme

TOV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Richtlinie des Rates Nr.
93/42/EWG Uber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0123,

Seite 1 von 1

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstrasse 65 - 80339 Miinchen - Germany



