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Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company
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ein Qualitadtsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485 : 2012/ EN I1SO 13485 : 2012 + AC : 2012 -
Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fiir regulatorische Zwecke - eingefiihrt hat und aufrechterhalt.
Dieses Zertifikat stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

has established and maintains a quality management system that meets the requirements of DIN EN ISO 13485 : 2012/
EN ISO 13485 : 2012 + AC : 2012 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes.
This certificate is not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von dentalen Fiillungsmaterialien, Kunststoffen,
Abdruckmaterialien, kiinstlichen Zahnen und Desinfektionsmitteln.

Montage, Verpackung, Endkontrolle und Vertrieb von dentalen Medizinprodukten im
Kundenauftrag.

Development, production and sale of dental filling materials, resins, impression
materials, artificial teeth and disinfectants.

Assembling, packaging, final control and sale of dental medical devices by customer

order.
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