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mdc medical device certification GmbH
Benannte Stelle 0483
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

POLYTECH

SILWMED

EUROPE GmbH
Altheimer StraRe 32
64807 Dieburg
Deutschland

im Geltungsbereich

Silikonimplantate zur Kérperkonturkorrektur

Mammaimplantate, Pectoralisimplante, Testikularimplantate, Gesichtsimplantate
Wadenimplantate, Gluteusimplantate, Sehnenplatzhalter, Expander

Einfiihrhilfen fiir Implantate
ein

Qualitatssicherungssystem

fur Auslegung, Fertigung und Endkontrolle eingefiithrt hat und anwendet.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht,
dass dieses Qualitatssicherungssystem die Forderungen gemag

Anhang Il — Abschnitt 3
der EG-Richtlinie 93/42/EWG

des Rates vom 14. Juni 1993 tiber Medizinprodukte erfiillt.
Die Uberwachung erfolgt gemaR Anhang II, Abschnitt 5.

Dieses Zertifikat ist giltig bis: 2008-12-02
Zertifikat-Registrier-Nr.: 0008.01.01/0
Stuttgart, den 2004-02-10
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mdc medical device certification GmbH
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D-70191 Sluttgart, Germany
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Internet: http://www.mdc-ce.de




