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= FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM APPROVAL EC CERTIFICATE

@)

N

g n. 0068/QCO-DM/091-2010

8 secondo allegato Il della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici e ss.mm.ii.

9 according to Annex Il of Directive 93/42/EEC on Medical Devices as amended

A

E MTIC Intercert dichiara di avere effettuato 'esame del Sistema Completo di Garanzia della Qualita della Societa piu avanti menzionata
= seguendo i requisiti della legislazione citata cui essa & soggetta, come da allegato Il (esclusa la sezione 4) della Direttiva 93/42/CEE sui

Dispositivi Medici. MTIC Intercert certifica che il Sistema Completo Della Garanzia della Qualita & conforme ai requisiti essenziali della
legislazione citata. La validita del presente certificato & soggetta all’esito positivo delle previste visite di sorveglianza.

MTIC Intercert hereby declares that an examination of the under mentioned Full Quality Assurance System has been carried out following the
requirements of the legislation to which the undersigned is subjected, transposing annex Il (with the exemption of section 4) of the Directive
93/42/EEC on Medical Devices. MTIC Intercert certifies that the Full Quality Assurance System conforms with the relevant provisions of the
aforementioned legislation. The validity of this certificate is subjected to the positive result of required surveillance audits.
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FABBRICANTE: BMS DENTALS.r.l.
MANUFACTURER:

Via M. Buonarroti, 21/23/25 — 56033 Capannoli (Pl) — ITALIA

DISPOSITIVO/I: v' STERILIZZATRICI AD USO MEDICO
E DEVICE/S: Medical sterilizers
: v' DISINFETTANTE PER DISPOSITIVI MEDICI INVASIVI
Disinfectant for invasive medical devices
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MODELLO/I e CODICE/!: vedi allegato 1
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CERTIFICATE

ALLEGATO N. 1 AL CERTIFICATO CE DI APPROVAZIONE DEL SISTEMA COMPLETO DI GARANZIA DI QUALITA
ANNEX No. 1 TO THE FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM APPROVAL EC CERTIFICATE

n. 0068/QCO-DM/091-2010

secondo allegato Il della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici e ss.mm.ii.
according to Annex Il of Directive 93/42/EEC on Medical Devices as amended

STERILIZZATRICI AD USO MEDICO
Medical sterilizers

CODICE - Code DESCRIZIONE - Description
5.013B STERIL MAXIMUM 18 Lt
5.013B-23 STERIL MAXIMUM 23 Lt
5.013S STERIL VACUUM 18 Lt
5.013s-23 STERIL VACUUM 23 Lt
5.013N STERIL BASIC 18 Lt
5.013N-23 STERIL BASIC 23 Lt

DISINFETTANTE PER DISPOSITIVI MEDICI INVASIVI
Disinfectant for invasive medical devices

CODICE - Code DESCRIZIONE - Description
7.005-1L CLEANMED INSTRUMENTS 1L
7.005-5L CLEANMED INSTRUMENTS 5L
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