+ ZERTIFIKAT -

PROXI.GMBH Koln, Gesellschaft zur Einrichtung und Aufrechterhaltung von Managementsystemen
fiir Hersteller von Medizinprodukten, bescheinigt

die Anwendung eines Qualitdtsmanagementsystems nach den regulatorischen Vorgaben der
Verordnung EU 2017 / 745 (MDR) und des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes (MPDG) fiir:

Dentallabor Haffa GmbH
Max-Planck-Str. 23
78052 Villingen-Schwenningen

Geltungsbereich:

» Regulatorische Anforderungen nach Artikel 10 (QM-System)

» Anforderungen fir Hersteller von Sonderanfertigungen nach Anhang XIII
» Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach Anhang |
» Alle sonstigen regulatorischen Anforderungen der MDR und des MPDG

Die Priifung des QM-Systems durch den Auditor der PROXI.GMBH erfolgte nach den Anforderungen
des PROXI.GMBH ZERT-Verfahrens und beriicksichtigt die Anforderungen der MDR und des MPDG.
Das System ist nicht akkreditiert zertifiziert.

Zertifizierungsaudit: 3 052021 Giltig bis: 3 05 2024

Leiting QM-Sysfeme - PROXI.GMBH
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