
mdc medical device certification GmbH
Benannte Stelle O483

bescheinigt hiermit, dass das Untemehmen

RISA GmbH
lndustriestraße 7

78234 Engen
Deutschland

. im Geltungsbereich

rotiercnde Instrumente für die zahnmedizinische und medizinische Anwendung,
Sägeblätter für die Knochenchirurgie,

Acetabulumfräser mit Halbr

ein

Qua I itätss ich e ru n g ssyste m
flir die Herstellung anwendet und die genannten Produkte

nach Maßgabe des Anhangs V, Abschnitt 3 einer Endkontrolle untezogen werden.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis eöracht,
dass dieses Qualitätssicherungssystem die Forderungen gemäß

AnhangV-Abschnit t3
der EG-Richtlinie 931  Z|EWG

des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte erfüllt.

Die Übenrachung erfolgt gemäß Anhang V, Abschnitt 4.
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e i n  U n t e r n e h m e n  v o n  Z D H - Z E R f

mdc medical device cert i f icat ion GmbH
Kriegdrstraße 6

D-7Ol 91 Stuttgart,  Germany
Phone: +49-(0)7 1 1 -253597 -O
Fax: +49-(0)7 1 1 -253597 -1 O

Internet: http://www.mdc-ce.de


