Hersteller:

& ®
EG-Zertifikat TUVRheinland
Richtlinie 93/42/EWG Anhang V
Qualitatssicherung Produktion

Medizinprodukte
Registrier-Nr.: DD 60136491 0001
Berichts-Nr.: 21240670 021
Kulzer GmbH

Leipziger Str. 2
63450 Hanau
Deutschland

Produkte: - Dentale Injektionskaniilen, steril, Einmalgebrauch
Ersetzt Zertifikat, Registrier Nr.: DD 60121463 0001
Giiltig bis: 2021-02-03

Hiermit erkldrt die Benannte Stelle, dass die Anforderungen nach Richtlinie 93/42/EWG Anhang V fiir die
aufgefiihrten Produkte erfiilit sind. Der oben genannte Hersteller hat ein Qualitatssicherungssystem eingefiihrt
und wendet es an. Dieses Qualititssicherungssystem ist Gegenstand einer regelmiRigen Uberwachung nach ‘|
Anhang V Abschnitt 4 der oben genannten Richtlinie. Um Medizinprodukte der Klassen llb und Ill, die
Gegenstand dieses Zertifikates sind, auf den Markt zu bringen, ist eine EG-Baumusterpriifbescheinigung

nach Anhang Il erforderlich.

Giiltig

ab:

Datum:

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Benannte Stelle /
2019-02-01 ')

2019-02-01 QV VV@&(

Dr. K. Kluge

TUV Rheinland LGA Products GmbH ist eine Benannte Stelle
nach Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0197.

UV, TUEV ana TV are reg stered trademarks. Lt sanor and app catien eau res pres spproval




