Zertifikat

mdc medical device certification GmbH
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

v LEWADENTAL

Feinmechanik GmbH & Co. KG
Darmsbacher StraRe 3
75196 Remchingen
Deutschland

im Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb feinmechanischer Bauteile fiir
die Kieferorthopadie, Kieferdehnschrauben und Zubehor

Qualitatsmanagementsystem

eingefuhrt hat und anwendet.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitdtsmanagementsystem
die Forderungen der folgenden Norm erfillt:

DIN EN ISO 13485

Medizinprodukte — Qualitaitsmanagementsysteme —
Anforderungen fur regulatorische Zwecke

DIN EN ISO 13485:2016 + AC:2016 - EN ISO 13485:2016 + AC:2016 - ISO 13485:2016

Gultig ab 2021-07-05
Gultig bis 2024-07-04
Registrier-Nr. D1037500003
Bericht-Nr. P21-00692-203780
Stuttgart, den 2021-06-01
/ e
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EG-Zertifikat

mdc medical device certification GmbH
Benannte Stelle 0483
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

LEWA-DENTAL
Feinmechanik GmbH & Co. KG
Darmsbacher Strale 3
75196 Remchingen
Deutschland

im Geltungsbereich

Gaumennaht-Schrauben

Qualitatssicherungssystem

far Auslegung, Fertigung und Endkontrolle
eingefuhrt hat und anwendet.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht,
dass dieses Qualitatssicherungssystem die Forderungen geman

Anhang Il — ohne Abschnitt 4
der EG-Richtlinie 93/42/EWG

des Rates vom 14. Juni 1993 Giber Medizinprodukte erfiillt.

Die Uberwachung erfolgt gemaR Anhang I, Abschnitt 5.

Giltig ab 2018-07-05
Giltig bis 2023-07-04
Registrier-Nr. D1037500001
Bericht-Nr. P18-00626-124172
Stuttgart, den 2018-07-03
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