EG-Zertifikat TUVRheinland
Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il, ohne Abschnitt 4
Vollstdndiges Qualitatssicherungssystem

Medizinprodukte
Registrier-Nr.: HD 60147954 0001
Berichts-Nr.: 21240670 035
Hersteller: Kulzer GmbH

Leipziger Str. 2
63450 Hanau
Deutschland

Produkte: Entwicklung und Herstellung von Dentalprodukten
(siehe Anlage flur einbezogene Produkte und Standorte)

Ersetzt Genehmigung, Registrier-Nr.: HD 60147068 0001

Giiltig bis: 2024-05-26
Hiermit erklirt die Benannte Stelle, dass die Anforderungen nach der Richtlinie 93/42/EWG Anhang li
ohne Abschnitt 4 fiir die aufgefiihrten Produkte erfiilit sind. Der oben genannte Hersteller hat ein
Qualitdtssicherungssystem eingefiihrt und wendet es an. Dieses Qualitdtssicherungssystem ist Gegen-
stand einer regelmiRigen Uberwachung nach Anhang Il Abschnitt 5 der oben genannten Richtlinie.
Um Medizinprodukte der Klasse lll, die Gegenstand dieses Zertifikates sind, auf den Markt zu bringen,
ist eine EG-Auslegungspriifbescheinigung nach Anhang Il Abschnitt 4 erforderlich.

Benannte Stelle
Giiltig ab: 2020-07-14

Datum: 2020-07-14 J;V V, k

Dr. K. Kluge

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Nﬁrnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH ist eine Benannte Stelle
nach Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0197.
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TUV Rheinland iy

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Anlage zum

Zertifikat

Registrier-Nr.: HD 60147954 0001
Berichts-Nr.: 21240670 035
Hersteller: Kulzer GmbH

Leipziger Str. 2
63450 Hanau
Deutschland

Einbezogene Produkte:

- Fissurenversiegler

- Verbundwiederherstellungsmaterial, dental

- Polierer, dental

- Carboxylatzement

- Zinkphosphatzement

- Befestigungszement/Zement, dental

- Bohrer, Diamant

- Atzflussigkeit/-gel, dental

- Zahnprothesenbasis-Harz

- Wiederherstellungsmaterial, dental, Krone und Brucke

- Klebemittel

- Dentale Injektionskantilen, steril, Einmalgebrauch

- Wiederherstellungsmaterial, dental, Krone und Brlcke,
provisorisch

- Dentalkeramik
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TUV Rheinland L S P
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Anlage zum

Zertifikat

Registrier-Nr.: HD 60147954 0001
Berichts-Nr.: 21240670 035
Hersteller: Kulzer GmbH

Leipziger Str. 2
63450 Hanau
Deutschland

Einbezogene Produkte:

- Dentallegierungen und -lote, Edelmetall

- Dentallegierungen und -lote, Nichtedelmetall
- Feinmechanische Dentalteile (Attachments)

- Galvanische Goldbadder fur die Dentaltechnik
- Edelmetallpasten fir die Dentaltechnik

- 3D Druckmaterial flir Zahnschienen

zusadtzlich einbezogene Standorte:

Kulzer Austria GmbH
Nordbahnstr. 36, 1020 Wien
Osterreich

Kulzer GmbH
Philipp-Reis-Str. 8/13, 61273 Wehrheim
Deutschland
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