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Nur zur elektronischen Verbreitung 

mdc medical device certification GmbH 
Benannte Stelle 0483 

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen 

prima denta Zahntechnik GmbH 
Kohlhäuser Straße 65 

36043 Fulda 
Deutschland 
im Geltungsbereich 

Keramische Verblendungen von Kronen und Brücken mit EM 

ein 

Qualitätssicherungssystem 
für die Herstellung anwendet und die genannten Produkte 

nach Maßgabe des Anhangs V, Abschnitt 3 einer Endkontrolle unterzogen werden. 

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, 
dass dieses Qualitätssicherungssystem die Forderungen gemäß 

Anhang V – Abschnitt 3 
der EG-Richtlinie 93/42/EWG 

des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte erfüllt. 

Die Überwachung erfolgt gemäß Anhang V, Abschnitt 4. 
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