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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE &

EG-ZERTIFIKAT Product Service

Volistindiges Qualitdtssicherungssystem
(Anhang Il, Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte)

Nr. G108 1026395 016

Hersteller: DOT GmbH
Charles-Darwin-Ring 1 a
18059 Rostock
DEUTSCHLAND

Betriebsstéatte(n): DOT GmbH
Charles-Darwin-Ring 1 a, 18059 Rostock, DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Synthetischer resorbierbarer
Knochenregenerationswerkstoff

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle
der betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend Anhang ll, Abschnitt 3 der
Richtlinie 93/42/EWG tber Medizinprodukte anwendet. Dieses Qualititssicherungssystem erfillit
die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelmaBigen Uberwachung. Zum
Inverkehrbringen von Klasse Il Produkten ist zusatzlich ein Zertifikat nach Anhang 11.4
erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71342557

Giiltig bis: 2013-12-22

H-d

Datum, 2008-12-23
Hans-Heiner Junker

TUV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Richtlinie des Rates Nr.
93/42/EWG Gber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0123.
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