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CERTIFICAT CE

Systéme Complet d’Assurance de Qualité
Directive 93/42/CEE relative aux Dispositifs Médicaux (DDM), Annexe Il sans (4)
(produits de la classe ila, lib ou Ill)

N° G1 046082 0016 Rev. 02

Product Service

L TUV SUD YTUV SUC

)

Fabricant : Dimeda Instrumente GmbH
Gansacker 54 58
78532 Tuttlingen
ALLEMAGNE
Catégorie(s) Instruments et electrodes
de produit : electrochirurgicaux, ecarteurs pour

costaux, fils, clous, plaques et vis,
instrument d'aspiration et d'irrigation

TU¥ SUD TUMSUD TUVEUD TUV SUi
= & CEPTUOUKAT e CERTIFICADO e CERTIFICAT

L'organisme de certification de TUV SUD Product Service GmbH déclare que le fabricant mentionné
applique un systéme d’assurance de qualité pour la conception, la fabrication et le contrdle final des
produits/catégories de produits concernés conformément a 'Annexe Il de la DDM. Ce systéme
d’assurance de qualité satisfait aux exigences de cette Directive et est soumis a une surveillance
périodique. Pour la commercialisation des produits de la classe lll, un certificat complémentaire de
conformité aux exigences de 'Annexe Il (4) est impératif. Les renseignements figurant au verso
doivent étre respectés.
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f’:.(ﬁ;’! N° du rapport : 713166577
] Valable a partir du : 2020-07-02
5] Valable jusqu’au: 2024-05-26
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Date : 2020-05-04
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Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH est un Organisme Notifié enregistré sous le numéro d'identification 0123,
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body - Ridlerstrasse 65 - Munich - Germany

TOVISUD TUV SUD TUV SUB
ZERTIFIKAT e CERTIFICATE ¢

TUMSUD

Traduction a titre d'information. Seule la version anglaise/allemande est la référence légale TV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

Confirmation Statement on validity of EC Certificate (MDD)

pursuant to Directive 93/42/EEC concerning medical devices

No. GCQ 046082 0017 Rev. 00

Manufacturer: Dimeda Instrumente GmbH
Gansacker 54 58
78532 Tuttlingen
GERMANY

This Confirmation Statement G1 046082 0016 Rev. 02
is only valid in combination

with the following

EC Certificate (MDD):

This Confirmation Statement confirms the validity of the aforementioned EC Certificate MDD. It
considers clarification of scope statements, scope reductions and changes to the manufacturer
data initiated 26 May 2021 or later.

The conditions laid down in Article 120 (3) of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices for
placing devices on the market and putting into service apply.

Report No.: 713220710
Valid until: 2024-05-26
C’@’K/
Christoph Dicks
Issue Date: 2021-10-08 Head of Certification/Notified Body
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TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrale 65 » 80339 Munich « Germany 1UV®



Product Service

Confirmation Statement on validity of EC Certificate (MDD)

pursuant to Directive 93/42/EEC concerning medical devices

No. GCQ 046082 0017 Rev. 00

Product Category(ies): HF-Instruments and HF-Electrodes,
Wires, Nails, Plates and Screws,
Rib Spreader, Suction / Irrigation
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Instruments

Description of Scope reduction of suction / irrigation
Change: instruments
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