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EG-Konformitdtsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Vorsetzen 35 — 20459 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen
LAMETEC

Lutherplatz 10 — 08258 Markneukirchen
Deutschland

fur die Produkte / Produktkategorien

LAMETEC Implcax® Akupunkturimplantat

ein Qualitétsmanagementsystem fur die Herstellungsschritte
im Zusammenhang mit der Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitat
eingefihrt hat und anwendet.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht,
dass dieses Qualitatsmanagementsystem die Forderungen des

Anhang V

der Richtlinie 93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte erfiillt.

Diese Bescheinigung setzt voraus, dass das Unternehmen sein Qualitatsmanagementsystem nach dem
oben angegebenen Anhang anwendet und aufrechterhalt. Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Diese Bescheinigung ist gultig bis: 27. Februar 2007 Verfahrens-Nr.: PP- 11820
Hamburg, den 27. Februar 2004 Bescheinigungs-Nr.: 11820DE415040227

MEDCERT Kennnummer: 0482

MEDCERT Zeftifizierungsstelle
(K.-p. Ziel)
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