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CERTIFICATO CE

Certificato n. 1763/MDD
Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
(Sistema completo di garanzia qualita)

\isto I'esito delle verifiche condotte in conformita all' Allegato ||, con 'esclusione del punto 4, della
direttiva 93/42/CEE e s.m.i.. 5l dichiara ¢he |a ditta:

CATALANA DENTAL SA
08960 SANT JUST DESVERN (Barcelona) - CARRETERA REIAL 25 (ESP) - Spain

mantiene negli stabilimenti di:
08960 SANT JUST DESVERN (Barcelona) - CARRETERA REIAL 95 (ESP) - Spain

un sistema qualita che assicura la conformita dei seguenti predotti:

Abutment e accessori protesici

Mod. come da Allegata "List of references Rev,02 del 08/02/2015", valida solo se provvisto di timbro
MO,
Marca Vulkan: Elite Vor System

al requisiti essenziali della direttiva suddetta ad essi applicabill {in tutte |e fasi dalla progettazione al
controlle finale) ed & sctoposta alla sorveglianza prevista dal punto 5 dellAllegato |1

Riferimento pratiche IMQ:  10AOD0077.

Questa Dichiarazione di approvazione € rilasciata dalllMQ S.p.A. quale organismo
nofificato per la direttiva 83/42/CEE e s.m.i.
Il numere identificative dellIMQ S.p.A. quale organismo nofificato e: 0051. |

g £ :':_,_':'__-_____._—-— }
Emsssc il 2015-02-20 — C’_
i

Questa Dichiarazione di appravazions b soggetia alle condizion! prevists dallMQ nel “Regolamenta per |a
certificazione CE de: dispasitivi medicl in base alla dirsttiva 33/421CEE", A
Essa non & comungue vallda dopa I 2020-02-19 (aricolo 11, comma 11 delia direttiva).
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EC CERTIFICATE

Certificate No 1783/MDD
Full Quality Assurance System Approval Certificate

On the basis of our examination carried out according to Annex I, excluding section 4, of the Directive
93/42/EEC and its revised version, we hereby certify that

CATALANA DENTAL SA
03860 SANT JUST DESVERN (Barcelona) - CARRETERA REIAL 95 (ESP) - Spain

manages in the factories of:
Q8960 SANT JUST DESVERN (Barcelona) - CARRETERA REIAL 95 (EEF) - Spain

a guality assurance system ensuring the conformity of the following products:

Abutments and prosthetic accesscries

Type ref,. as to Annex "List of references Rev.02 of 08/02/2015", valid only if provide with IMQ stamp.
Trade mark Vulkan; Elite Wor System

with the relevant essential requiremenis of the aforementioned directive (from design to final
inspection and testing) and it is subject to surveillance as specified in section & of Annex I,

Reference to IMG files Nos: 10A0DO0TT.

SMA2/EEC and its revised version.

This Approval Certificate is issued by IMQ S.p A as Notified Body for the Directive
Notified Body notified to European Commission under number: 0051,
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Date: 2015-02:20 —_—
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his Approval Ceriificate is subjected to the provisions laid dawn in the "Rules far managing the EC
Cerification of Medcal Devices on the basis of the Directive 8342/ EEC",
In &y case, it does nol remain valld after 2020-02-19 (aricla 11, clauze 11 of the Dirsclive).

This Is a translation of the Italian text, which prevalls in case of doubts

IR0 5 0.4, Zociath Com Socks onled - 120158 Milars - wiacuirtitans A% - tal 280057 I 0 - R D2 583 500 - P oae micyie - e jrmcgic

@ IMQ W Pax M 153533 - Resalst o mpeess MM230EM2120 25700 128030000 Caps o é:tl:‘ CA2C0200 s




