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CERTIFICATO UE DI SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA'
Certificato n. 003/MDR

Visto l'esito delle verifiche condotte in conformitd all'Allegato IX capo | del Regolamento (UE) n. 2017/745,
si dichiara che il sistema completo di gestione della qualitd istituito, documentato e implementato:

dal Fabbricante: 3DIEMME SRL
22063 CANTU' (CO) - VIA RISORGIMENTO 9 (ITA) - ltaly
per i seguenti dispositivi:
Software per imaging diagnostico e modellazione protesica in ambito dentale e maxillo-facciale

e conforme e assicura la conformita di tali dispositivi ai requisiti applicabili del Regolamento UE suddetto
ed é sottoposto alla sorveglianza prevista alla sezione 3 del medesimo Allegato.

Ulteriori informazioni sono presenti nell' Allegato tecnico che costituisce parte integrante e sostanziale del
presente certificato.

Questo Certificato UE é rilasciato da IMQ S.p.A. quale Organismo Notificato n. 0051 per il Regolamento
(UE) n. 2017/745 relativo ai dispositivi medici.
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Questo Certificato UE € soggetto alle condizioni previste da IMQ nel "Regolamento per la valutazione ) el
della conformitd dei dispositivi medici ai sensi del Regolamento (UE) n. 2017/745 per il quale IMQ opera | Via Quintiliano 43 |
come Organismo Notificato n. 0051". www.imq.it



