EG Zertifikat TUVRheinland

Produktion Qualititssicherungssystem Medizinprodukte

MDD Anhang V

Registrier-Nr.:

Hersteller::

Produkte:

DD 1354467-1

Emil Lange
Zahnbohrerfabrik e.K.
Leppestr. 62

51766 Engelskirchen
Deutschland

Herstellung von rotierenden Instrumenten fur die Dentalmedizin
Einbezogene Produkte

- Hartmetallbohrer und -finierer

- Stahlbohrer und -finierer

- Chirurgische Bohrer und Fraser
- Wurzelkanalinstrumente

- Diamant-Instrumente

Hiermit erklart die Benannte Stelle, dass die Anforderungen nach Richtlinie 93/42/EWG Anhang V fur
die aufgefiihrten Produkte erfilllt sind. Der oben genannte Hersteller hat ein Qualitatssicherungssystem
eingefiihrt und wendet es an. Dieses Qualitatssicherungssystem ist Gegenstand einer regelmaRigen
Uberwachung nach Anhang V Abschnitt 4 der oben genannten Richtlinie. Um Medizinprodukte der
Klassen Ilb und lll, die Gegenstand dieses Zertifikates sind, auf den Markt zu bringen, ist eine EG-
Baumusterpriifbescheinigung nach Anhang Il erforderlich.
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TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrale 2 - 90431 Nirnberg - Deutschland

TUV Rheinland LGA Products GmbH ist eine Benannte Stelle nach Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte

mit der Kennnummer 0197.
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