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ICIM

Approvazione del Sistema Completo di
Garanzia di Qualita
Full quality assurance system approval

Certificato N.
Cortificate No. 0425-MED-004304-00
Secondo Fallegato 11, escluso (4) della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il Dig n. 46 del 24.02.97)

According to Annex Il, excluding (4) of EC Directive 93/42/CEE (as transposed into Dlg n. 46 issued on 24.02.97)

ORGANISMO NOTIFICATO / NOTIFIED BODY

ICIM S.p.A. - Identification number: 0425
Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (Ml) - ITALY

VISTO L'ESITO DELLE VERIFICHE CONDOTTE IN CONFORMITA ALL'ALLEGATO Il ESCLUSO (4) DELLA DIRETTIVA
EUROPEA 93/42/CEE DICHIARA CHE IL SISTEMA COMPLETO DI GARANZIA DELLA QUALITA ATTUATO DA:

ON THE BASIS OF THE ASSESSMENT PERFORMED ACCORDING TO ANNEX Il EXCLUDING (4) OF EC DIRECTIVE
93/42/CEE DECLARES THAT THE FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM ENFORCED BY:

SWISSDENTACARE SA

Sede Legale e Operativa
Via della Posta 3 - 6934 Bioggio
Switzerland

PER | SEGUENTI TIPI DI PRODOTTI, PROCESSI, SERVIZI
FOR THE FOLLOWING KINDS OF PRODUCTS, PROCESSES, SERVICES

Strumenti oscillanti per trattamenti ortodontici e restaurativa dentale.
Oscillating instruments for orthodontic treatments and dental restoration.

E CONFORME Al REQUISITI / IS IN COMPLIANCE WITH REQUIREMENTS

Allegato I ESCLUSO (4) della Direttiva Europea 93/42/CEE
Annex Il EXCLUDING (4) of EC Directive 93/42/EEC

Per l'identificazione dei modelli di prodotto vedere I'Allegato / For identification of the model type see Annex

Il presente Certificato & da ritenersi valido solo se accompagnato dal relativo Allegato / This Certificate is valid only with the relative Annex

Gaetano Trizio
Rappresentante Direzione / Management Representative

ICIM S.p.A.

PRIMA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA

FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE
22/02/2021 22/02/2021 26/05/2024
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ALLEGATO AL/ ANNEX TO

0425-MED-004304-00

Secondo [allegato [l escluso (4) della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il Dig n. 46 del 24.02.97)
According to Annex Il, excluding (4) of EC Directive 93/42/CEE (as transposed into Dig n. 46 issued on 24.02.97)

IDENTIFICAZIONE TIPOLOGIE E MODELLI
IDENTIFICATION OF THE MODEL/TYPE

Strumenti oscillanti per trattamenti ortodontici e restaurativa dentale — Classe lla
Oscillating instruments for orthodontic treatments and dental restoration — Class lla

Prodotto/Product Descrizione/Description Prodotto/Product Descrizione/Description

1000-ORTHO SDC-IPR Ortho ProLign Kit 13XX-1IY G5-ProLign 0,XX mm one side Y pcs

1001-RESTO SDC-IPR Resto Kit 1500/Y G5-ProCut Thickness 0,10 mm Y pcs

1002-ORTHO-PROSTRIP | SDC-IPR Ortho ProStrip Kit 1600/SY G5-ProShape Set Y pcs

1100/SY G5-ProStrip Set Y pcs 1600-KIT-NSK-X55L | SDC-IPR G5-ProShape and ProxoCare

1100-KIT-NOHP SDC-IPR G5-ProStrip Starter Kit 1600-XX/Y G5-ProShape XX'Y pcs

1100-KIT-NSK-X55 SDC-IPR G5-ProStrip Starter Kit 1700/SY Proxocare Set Y pcs

1106/Y G5-UltraSoft 6 pm two sides Y pcs 17XXIY Proxocare XX um Y pcs

TIXXIY G5-ProStrip XX um two sides Y pcs 1800-XX/Y CombiStrip XX'Y pcs

11XX-1/3 G5-ProStrip XX um one side Y pcs 1920/Y SDC-Oscillating Head Y pcs

1300/SY G5-ProLign Set Y pes 19907Y G5-Shank Y pcs

1300-KIT-COXO-C3-11 SDC-IPR G5-ProLign Starter Kit 9000/SY Orthofile Set Y pcs

1300-KIT-NSK-X55 SDC-IPR G5-ProLign Starter Kit 90XX/Y Orthofile XX pm two sides Y pcs

1300-KIT-NSK-X55L SDC-IPR G5-ProLign Starter Kit DEMO-KIT Demonstration Kit

1300-KIT-NOHP SDC-IPR G5-ProLign Starter Kit FS-1XX-KIT SDC-Ortho Fix&Strip Kit

13XXY G5-ProLign 0,XX mm two sides Y pcs FS-150/Y FS-OHead Shank Y pcs
Legendal/lLegend

XX| Tipologia/Type

Y | Quantita/Quantity

L\Q T e

Gaetano Trizio
Rappresentante Direzione / Management Representative

ICIM S.p.A.
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