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1 Diretiva 93/42/CEE Anexo II, Artigo 3

Sistema de Gestao da Qualidade Total
Produtos médicos
\

N.° do registro: HD 60015774 0001
N.° do relatorio: 21120276 003
Fabricante: Emfils Induastria e Comércio

de Produtos Odontolégico Ltda.
Av. Prudente de Moraes, 948
Rancho Grande

ITU - SP CEP 13309-300

Brasil

Ambito: Concepcao e projeto, produgao e venda de
implantes dentarios, compontes protéticos e brocas

Valido até: 11.04.2011

Pela presente o ,Organismo designado* autoriza o Sistema de Garantia da Qualidade implementado e
aplicado pelo produtor. Os requisitos do anexo Il, artigo 3 da diretiva sdo cumpridos. O produtor esta
sujeito a fiscalizagdao CEE segundo anexo |l artigo 5 da diretiva. O detentor fica autorizado a utilizar este
certificado no ambito da declaragao de conformidade na sua qualidade de produtor.

Colonia, em 15.09.2006

erungsst

TUOV Rheinland Product Safety GmbH - Am Grauen Stein - D-51105 KoIn

Acreditado pela Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik (ZLS) y del
Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG)

Notificada sob o N° 0197
na comissao de Comunidade Europeia

( € Observando as respectivas diretivas CEE na totalidade, a marca CE pode ser aposta. ( €
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