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Zertifikat - Certificate

Nr.: TUV-A-MT-1/07/QP031R1

EG-Konformititsbescheinigung des Qualititssicherungssystems der Produktion
(Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte)
Production quality assurance system approval certificate
(Annex V of the directive 93/42/EEC on medical devices)

Produkt: detailliert im Anhang aufgefiihrt
Product: for details see annex

Produktkategorie: Réntgenfilme und Laser-Filme (16-517)

Product category: x-ray films and laser films (16-517)

Antragsteller: Colenta Labortechnik GmbH & Co. KG

Applicant: Neunkirchnerstrasse 117, A-2700 Wiener Neustadt

Hersteller: Colenta Labortechnik GmbH & Co. KG

Manufacturer: Neunkirchnerstrasse 117, A-2700 Wiener Neustadt

Bericht(e): 07MTO555LUS

Report(s):

Bemerkung: Die klinische Bewertung war nicht Gegenstand der Zertifizierung
Remark: The clinical evaluation was not subject of the certification

Hiermit bescheinigt der TUV Osterreich als benannte Stelle (ID-Nr. 0408), dass das Qualitits-
sicherungssystem fiir die Produktion des/der oben angefiihrten Produktes/Produktkategorie
iiberprift wurde und den Anforderungen nach Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG iber
Medizinprodukte entspricht.

TUV Austria as notified body (ID-Nr. 0408) certifies that the production quality assurance system of the
above mentioned product/product category has been examine @Q;éﬁwg the relevant requirements of

annex V of the directive 93/42/EEC on medical devices. ué
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OSTERREICHS
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18.01.2007 Dipl.-Ing. Michael Pélzleitner 17.01.2012
Datum der Ausstellung Zertifizierungsbeauftragter Ende der Giiltigkeit
Date of issue Certification representative End of validity

Erstausstellung/ First issue:  03.01.2003

Auszugsweise Vervielfiltigung nur mit Genehmigung des TUV Osterreich gestattet
The reproduction andlor duplication of this document in abstracts is subject to the approval by TUV Austria
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Anhang zu Zertifikat/ annex to certificate: ~ TUV-A-MT-1/07/QP031R1
Datum/Date: 18.01.2007
Revision/revision: 00

|dentifizierung der Produkt(e)
Identification of device(s)

. Prodikbpodue | Kiasseldass
Mediphot X-90/RP lla
Mediphot X-O/RP lla
Mediphot X-OL/RP lla
Mediphot X-MA/RP lla
Mediphot X-PHN/RP lla
Mediphot X-PIR/RP lla
Mediphot X-PL/RP lla
Mediphot X-IM/RP lla
Mediphot X-DUP/RP Ila
Mediphot Dent X Ila
Mediray XMB/RP lla
Mediray XMG/RP lla
Mediray XMGL/RP lla
Mediray XMM/RP lla
Mediray XHN/RP lla
Mediray XIR/RP lla
Mediray XLD/RP lla
Mediray XVS/RP lla
Mediray XDU/RP lla
Mediray X-DENT lla

Dieser Anhang ersetzt eventuell vorhandene Anhdnge mit niedrigerer Revisionsnummer. Der Hersteller ist

verpflichtet ungiiltige Anhdnge zu vernichten. This annex cancels and replaces previous annexes. It is in the responsibility

of the manufacturer to destroy non valid annexes,
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Seite/page 1 von/of 1



