Certlflcate TUVRheinIar(iad

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Registration No.: SX 1198082-1

Organization: Kulzer GmbH
Leipziger Str. 2
63450 Hanau
Germany

Scope: Design and development, manufacture and distribution of dental products,
as well as servicing of dental equipment

(see attachment for additional sites included)

The Certification Body of TUV Rheinland LGA Products GmbH certifies that the organization has established and applies a
guality management system for medical devices.
Proof has been furnished that the requirements specified in the abovementioned standard are fulfilled. The gquality

management system is subject to yearly surveillance.

Report No.: 1097658-40
Effective date: 2022-02-04
Expiry date: 2025-02-03
Issue date: 2022-02-03

o yere™ Dipl.-Ing. S. Pane

** TUV Rheinland LGA Products GmbH
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Certificate

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Registration No.: SX 1198082-1

Organization: Kulzer GmbH
Leipziger Str. 2
63450 Hanau

Germany

The scope of certification also covers the following:

No. Facility

/01 Kulzer GmbH
Philip Reis Str. 8/13
61273 Wehrheim
Germany

102 Kulzer GmbH
Schlatterstr. 2

88142 Wasserburg
Germany
Report No.: 1097658-40
Effective date: 2022-02-04
Expiry date: 2025-02-03
Issue date: 2022-02-03
(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

= ®
TUVRheinland

Scope

Design and Development and manufacture of
dental products

Design and development, manufacture and
distribution of dental teeth made of PMMA

= Dipl.-Ing. S. Pane
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystral®e 2 - 90431 Niurnberg - Germany
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Zertifikat

i ®
TUVRheinland

Qualitdtsmanagementsystem

EN ISO 13485:2016

Registrier-Nr.:

Organisation:

Geltungsbereich:

SX 1198082-1

Kulzer GmbH
Leipziger Str. 2
63450 Hanau
Deutschland

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Dentalprodukten, sowie Service
von dentalem Zubehor

(siehe Anlage fur zusétzlich einbezogene Standorte)

Die Zertifizierungsstelle der TUV Rheinland LGA Products GmbH bescheinigt, dass die Organisation ein
Qualitdtsmanagementsystem fiir Medizinprodukte eingefiihrt hat und anwendet.
Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der oben genannten Norm erfiillt sind. Das Qualitatsmanagementsystem

unterliegt einer jahrlichen Uberwachung.

Bericht Nr.:
Giiltig ab:
Guiltig bis:
Datum:

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14165-01-02

1097658-40
04.02.2022
03.02.2025

03.02.2022
2 Dipl.-Ing. S. Pane
et "ﬁtm; einland LGA Products GmbH

TiIiystraBe 2 - 90431 Nurnberg - Deutschland
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Zertifikat

Qualitatsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016

Registrier-Nr.: SX 1198082-1

Organisation: Kulzer GmbH
Leipziger Str. 2
63450 Hanau

Deutschland

7 ®
TUVRheinland

Der Geltungsbereich beinhaltet folgende zusétzlichen Standorte:

Nr. Standorte

/01 Kulzer GmbH
Philip Reis Str. 8/13
61273 Wehrheim
Deutschland

/02 Kulzer GmbH
Schlatterstr. 2
88142 Wasserburg
Deutschland

Bericht Nr.: 1097658-40
Guiltig ab: 04.02.2022
Gultig bis: 03.02.2025
Datum: 03.02.2022
(( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Geltungsbereich

Entwicklung und Herstellung von
Dentalprodukten

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
kinstlichen Zahnen aus PMMA
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Dipl.-Ing. S. Pane
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraRe 2 - 90431 Nurnberg - Deutschland
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