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CERTIFICATO CE DI APPROVAZIONE DEL SISTEMA

COMPLETO DI GARANZIA DELLA QUALITA
FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM APPROVAL EC CERTIFICATE

n. 0068/QCO-DM/040-2016

secondo allegato |l della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici
e successive modifiche ed aggiornamenti
according to Annex Il of Directive 93/42/EEC on Medical Devices
and its subsequent vanations and updates

L'lstituto dichiara di avere effettuato I'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 |I
(esclusa la sezione 4) della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici. L’Istituto certifica che il Sistema
Completo Della Garanzia della Qualita & conforme ai requisiti essenziali della legislazione citata.

The Istituto hereby declares that an-exam.r‘;iéﬁon of the under mentioned Full Quality AS'sumno%_Sysfem has }jé'en 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. The Istituto certifies that the Full Quality Assurance System conforms with the relevant

provisions of the aforementioned legislation.

PRATICA: 014/16/DM-CE dellof 27/06/2016

Practice

FABBRICANTE: PARMED ApS | I

e 1 [l TR (AL
Manufacturer | | | Ryttermarken 2 — DK 3520 FARUM (Denmark)
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DISPOSITIVO/I:

Devicess

_ffi_ésinfectant for dental and surgical instruments

OOSAFE ©
Codes: OOMD-00050 // OOMD-00250 // OOMD-01000 // OOMD-05000 //
OOMD-10000 // OOMDW-120

MODELLO/IL:
Model’s

CLASSIFICAZIONE:

Classification’s

PRIMA EMISSIONE: 13[09,201 6 DOC. IN REV-'I’SI_ONEE';E:; 00 il

LLEsTd =
First issue Review no.

PRESENTE EMISSIONE: 13/09/2016 VALIDO FINO AL: 13/09/2019

Current issue Valid unril

Documenti di riferimento - Reference documents
» Delibera del Comitato Tecnico (O) / Resolution of the Technical Committee (Q) n, VCT-DM/19/16 emesso
iV issued on 12/09/2016
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Il Respansabile DM - Head of MD Sector 1l D'rrettoyﬁ! co — Technical Manager
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