EG-Zertifikat TUVRheinland
Richtlinie 93/42/EWG Anhang IlI, ohne Abschnitt 4
Vollstandiges Qualitatssicherungssystem
Medizinprodukte

Registrier-Nr.: HD 60135991 0001

Berichts-Nr.: 21208078 021

Hersteller: Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25
32657 Lemgo
Deutschland

Produkte: Nicht-aktive Medizinprodukte
(siehe Anlage flr einbezogene Produkte)

Ersetzt Genehmigung, Registrier-Nr.: HD 60091372 0001

Giiltig bis: 2024-01-19
Hiermit erklédrt die Benannte Stelle, dass die Anforderungen nach der Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il
ohne Abschnitt 4 fiir die aufgefiihrten Produkte erfiilit sind. Der oben genannte Hersteller hat ein
Qualitatssicherungssystem eingefiihrt und wendet es an. Dieses Qualitdtssicherungssystem ist Gegen-
stand einer regelméRigen 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: 2019-01-20

Datum: 2019-01-17 .
Dr. K. Kluge

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

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




TUV Rheinland e

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Anlage zum

Zertifikat

Registrier-Nr.: HD 60135991 0001
Berichts-Nr.: 21208078 023

Hersteller: Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG

Trophagener Weg 25
32657 Lemgo
Deutschland

Einbezogene Produkte:

Datum: 2019-02-11 _PU- M M

Rotierende und oszillierende Instrumente flr die
Dentalmedizin

Rotierende Instrumente und Sdgeblétter fiir die
Orthopédie, Dermatologie, Chirurgie und Ophthalmologie
Stifte, Schrauben und konfektionierte Elemente und
deren Zubehdr flir die Restauration von Zihnen
Instrumente flir die Podologie

Praparate zur Reinigung und Desinfektion von
Medizinprodukten

Stifte und Schrauben fiur die Orthopadie

Rotierende Wurzelkanalinstrumente
Wurzelkanalfiillmaterial und Papierspitzen zur
Wurzelkanaltrocknung

Zahndrztliche Hand- und Winkelstiicke
Handinstrumente und -werkzeuge flir die
zahnmedizinische Anwendung

Benannte Stelle

. ®
TUVRheinland

1/2, Rev. 1

Dr. K. Kluge
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TUV Rheinland Bt

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Anlage zum

Zertifikat

Registrier-Nr.: HD 60135991 0001
Berichts-Nr.: 21208078 023

Hersteller: Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG

Trophagener Weg 25
32657 Lemgo
Deutschland

Flir folgende Produkte bezieht sich der Geltungsbereich aus-
schliefflich auf die Herstellungsschritte im Zusammenhang mit
der Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitét:

- Handinstrumente und -werkzeuge fiir die
zahnmedizinische Anwendung

Benannte Stelle

Datum: 2019-02-11 De K. %CL

Dr. K. Kluge
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