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EU- Qual itätsma nagementbeschei n i g u ng

mdc medical device certification GmbH

Kriegerstr 6,10191 Stuttgart, Deutschland
Benannte Stelle (Kennnummer 0483)

bescheinrgt hrermrt, dass das Unternehmen (SRN: DE-MF 000021120)

Whitepeaks Dental Solutions GmbH

Alfredstrasse BT

45T 30 Essen

De utsc h lan d

ein Qualttätsmanagementsystem nach Maßgabe des Anhangs lX, Kapitel der Verordnung (EU) 2011 17 45 a)r
Konformrtätsbewertung der auf den Folgeserten genannten Produkte eingeführt hat und anwendet.

Etn Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitätsmanagementsystem dre folgenden Forderungen erfüllt

Anhang lX - Kapitel I (Qualitätsmanagementsystem)

der Verordnun g (ED) 2017 17 45 des Europäischen Parlamentes und des Rates vom 5. Aprrl 2011 über N/edizinprodukte

Dre Überwachung erfolgt gemäß Anhang lX, Abschnrtt 3 der Verordnung (EU) 20111145

Diese Beschernrgung besteht aus 2 Seiten Detarls über die von diesem Zertifrkat betroffenen Produkte sowie weitere Hinwerse

und Bedrngungen srnd auf den Folgeserten enthalten

Gültrg ab 2A2210-21

Gültig brs 2027-1A 20

Stuttgart, den 2A22 1A 21

Regrstrrer Nr.

Bewertungsbericht Nr

Dr 397500030
221351

Benannt durch,/Oesignated by

tOr Gesundheitsschutz
beiA2neimitteln und

Medizinprodukten

BS.MDR.O98z(L
teirr(aenannte Stelle

,+r
.*x^x*.f=sei
x. .x,t" "rtx*x

!
,;



Produkte:

Produkt Blanks für die Dentaltechnik aus PMMA

Risikoklasse:lla

Produkl Colouring Liquids zur Einfärbung von Zirconiumdroxrd Keramrken

Rrsrkoklasse.lla
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