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Product Service

Fabbricante: MEDICON eG

Gansacker 15
78532 Tuttlingen

GERMANIA
Categoria(e) di Dispositivi medici attivi,
prodotti: dispositivi medici non attivi,

impianti e dispositivi medici sterili
(prodotti nell’lambito d’applicazione: vedi allegato)

Con il presente certificato, I'Organismo di Certificazione di TUV SUD Product Service GmbH certifica
che il fabbricante sopra menzionato ha implementato un sistema di garanzia di qualita per la
progettazione, la fabbricazione ed il controllo finale dei dispositivi / delle categorie di dispositivi in
questione, secondo quanto stabilito nella Direttiva DDM, allegato Il. Questo sistema di qualita
risponde ai requisiti della presente Direttiva ed & soggetto a sorveglianze regolari. Per I'immissione
sul mercato di dispositivi della classe lll, & richiesto un certificato addizionale di cui all'allegato Il (4).
Tutti i requisiti applicabili del Regolamento “Testing and Certification” del gruppo TUV SUD devono
essere rispettati. Per dettagli e validita del certificato vedi: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1
020808 0036 Rev. 02
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Valido fino al: 2024-05-26
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Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Dispositivi medici attivi:

¢ Sistemi motori per la chirurgia, accessori ed attrezzi

e Pompe d’aspirazione e irrigazione e accessori

o Strumenti (classe lIb) ed elettrodi per la chirurgia ad alta frequenza

Dispositivi medici non attivi:

e Strumenti per la chirurgia mini-invasiva

e Strumenti chirurgici (per un uso a breve durata) (classe lla)
¢ Endoscopia e attrezzature

e Clip di sutura

Impianti:

¢ Impianti per la chirurgia maxillo facciale

¢ Impianti per la chirurgia ORL

o Impianti per la chirurgia craniale

o Impianti per la chirurgia della mano

¢ Impianti per I'ortodonzia

¢ Impianti per I'ortopedia e traumatologia

e Impianti per la chirurgia della colonna vertebrale

e Sistemi di clip per aneurisma temporanei e permanenti

Dispositivi medici sterili:
¢ Prodotti monouso, sterili (classe Ila)
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 TÜV SÜD Product Service GmbH 
 Certification Body 
 Ridlerstraße 65 
 80339 Munich 
 Germany 
 
 TÜV SÜD America Inc. 
 10 Centennial Drive Ste 207 
 Peabody, MA 01960 USA 
 
 TÜV SÜD PSB Pte Ltd 
 1 Science Park Drive 
 Singapore 118221 
 
 TUV SUD BABT 
 Octagon House 
 Concorde Way 
 Fareham 
 Hampshire 
 PO15 5RL 
 United Kingdom 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co. Ltd. 
 No. 10 Huaxia Rd.(m) 
 Xishan District 
 Wuxi 
 Jiangsu 
 P.R.China 
 
 TÜV SÜD DO BRASIL SFDK 
 Rua do Tesouro, 23 - 17° andar 
 São Paulo - SP 
 01013-020 
 Brasil
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




