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Zertifikat

mdc medical device certification GmbH
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

‘ O0koDENT-Preufter OHG
Dental-medizinische Prazisionstechnik
Lindenweg 16

07639 Tautenhain

@ Deutschland

im Geltungshereich

Design, Entwicklung, Produktion und Vertrieb fir
Wurzelkanalinstrumente & -stifte, rotierende Dentalinstrumente

&n

Qualitdtsmanagementsystem

eingefihrt hat und anwendet,
Ein Audit von mdc hat den Machweis erbracht,

dass dieses Qualitatsmanagementsystem
die Forderungen der folgenden Morm erflllt:

DIN EN 1SO 13485

Madizl tulde — ki Py

An'fnrderungen fur regulatorische Z\\re‘cke

(DIM EN 150 13485:2007)

Giltig ab 2010-01-08
Gilltig bis 2015-01-08
Reqgistrier-Nr. 2135.48.01/0
Berncht-Nr. E 213548/ 2010-01-08
Stuttgart, den 2010-01-08

Leiter Zedifizierungsstelle
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mdc medical device cerification GmbH
Kriagerstralle 6
D-70191 Stuttgart, Garmany
Phone: +42-(0)711-253597-0
Faw: +49-(0)711-253597-10
Intarnet: htipiiiwww,mde-ce,de

() Exklusiv Dent

EG-Zertifikat

mdc medical device certification GmbH
Benannte Stefle 0483
beschenigt hierm i, dass das Unternehmen

nk‘ 6koDENT-Preufier OHG
OKO Dental-medizinische Prizisi nik
Lindenweg 16

07639 Tautenhain
‘® Deutschland

Im Galtungsbereich

urd finderer,
Wurzelkanalinstrumsents & -stifte, Polierer, keramisch gebundens Schisifkcrper

win

Qualitatssicherungssystem

fur Auslegung. Fertigung und Endkontrolle
efinIt hat und anwendet

Ein Audit von mac hat den Nachweis arbracht.
de F gen gemal

Anhang |l — Abschnitt 3
der EG-Richtlinie 93/42/EWG

s Rates vom 14, Juni 1660 Goer Medizinprodusde erl
Die Uberwachung erfolgt gemall Anhang |1, Absshait 5.

Gunig ab 0100301
Galtig bis 150108
Ragistrierdr, 213601010
Berichi-Hr E 213501 1 20100301
Stutigs, den il 1
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Leiter Zertinonungistele




