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CERTIFICATO CE

Sistema completo di garanzia di qualita
Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici (DDM), allegato |l escluso (4)
(dispositivi in classe lla, llb o 1lI)
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Product Service

SUD. TUWSUD 70

Fabbricante: Dimeda Instrumente GmbH
Gansacker 54 58
78532 Tuttlingen

GERMANIA
Categoria(e) di Strumenti HF ed elettrodi RF, divaricatori
prodotti: costali, fili, chiodi, piastre, vite, strumenti di

aspirazione e irrigazione

Con il presente certificato, I'Organismo di Certificazione di TUV SUD Product Service GmbH certifica
che il fabbricante sopra menzionato ha implementato un sistema di garanzia di qualita per la
progettazione, la fabbricazione ed il controllo finale dei dispositivi / delle categorie di dispositivi in
guestione, secondo quanto stabilito nella Direttiva DDM, allegato Il. Questo sistema di qualita
risponde ai requisiti della presente Direttiva ed & soggetto a sorveglianze regolari. Per l'immissione
sul mercato di dispositivi della classe lll, & richiesto un certificato addizionale di cui all'allegato Il (4).
Osservare le note riportate sul retro.
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N° del rapporto: 713166577
Valido da: 2020-07-02
Valido fino al: 2024-05-26
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1?_ - TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH & Organismo Notificato con numero identificativo 0123
= - TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body + Ridlerstrafie 65 « 80339 Munich Germany
ﬁ Traduzione per scopi informativi. La sola versione inglese (tedesca) & legalmente impegnativa. TV

TUV SUD
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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
Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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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