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Certificat CE TOVRheinland
Directive 93/42/CEE Annexe Il, hors section 4
Systéme complet d'assurance qualité
Dispositifs médicaux

N°d'enregistrement: HD 60091372 0001

N°de rapport: 21208078 001

Fabricant: Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25
32657 Lemgo
Deutschland

Produits: Dispositifs médicaux non actifs
(voir en annexe les produits concernés)

Remplace Certificat, N° d'enregistrement: HD 60028332 0001

Date d'expiration: 2019-01-19

\
1 L'Organisme Notifié déclare par la présente que les exigences de I'Annexe Il, hors section 4, de la directive
\ 93/42/CEE sont satisfaites pour les produits listés. Le fabricant mentionné ci-dessus a établi et entretient un
systéme d'assurance qualité qui est soumis a une surveillance annuelle, telle que définie en Annexe Il,
section 5 de la directive susmentionnée. Un certificat d'examen CE de la conception selon I'Annexe I,
section 4 est requis pour la mise sur le marché des dispositifs médicaux de classe lll-couverts par ce
certificat CE. s oot P'%%
%

Début de validité: 2014-01-20

Date: 2014-01-20

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH est Organisme Notifié selon la Directive 93/42/CEE
pour les dispositifs médicaux enregistré sous le N° d'identification 0197.
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TUVRheinland

TUV Rheinland Boc. 12, ey
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Annexe au

Certificate

N¢ d'enregistrement: HD 60091372 0001

N° de rapport: 21208078 004

Fabricant: Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG

Trophagener Weg 25
32657 Lemgo
Deutschland

Produits concernés:

- Instruments rotatifs et oscillants pour dentisterie

- Instruments rotatifs et lames de scie pour orthopédie,
dermatologie, chirurgie et ophtalmologie

- Tenons, vis et éléments préfabriqués ainsi
qgu'accessoires pour la restauration des dents

- Implants dentaires

- Systémes de composite pour la cimentation des
tencns radiculaires et la restauration coronaire

- Instruments de podologie

- Produits pour le nettoyage et la déginfection des
dispositifs médicaux

- Broches et vis pour l'orthopédie

- Instruments rotatifs pour endodontie

- Matériau pour l'obturation et points de papier pour
le géchage du canal radiculaire

- Piéces-a-main et contre-angles dentaires

- Elements élastomérigues

Organis

Date: 2015-10-02

Dipl.-Ing. D. Meier
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TUVRheinland

TUV Rheinland poc. 2/2, Rev. 1
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Annexe au

Certificate

N° d'enregistrement: HD 60091372 0001

N° de rapport: 21208078 004

Fabricant: Gebr. Brasseler GmbH & Co KG

Trophagener Weg 25
32657 Lemgo
Deutschland

Pour les dispositifs suivants, le champ ne couvre
que les aspects de la fabrication liés a 1l'obtention
et au maintien de l'état stérile:

- Instruments et outils manuels pour utilisation
dans le secteur d'odontologie

Organisme [dotifié

Date: 2015-10-02

Dipl.-Ing. D. Meier
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