
SLG Prüf- und Zertif izierungs Cmtll l
Notified Body / Identification No. 0494

Medicrl D€vice Directive

Es konnle nachgewi€sen
sicherungssystem für die
Prcduhe nach Mallgabe

Following documcnls prooi the Gsessment rcsullsl

Observing all relevanl Ct'Directives and providin8 the
Mmufacturer's CE-Decldalion of Confomny fte CE-Mek

Die Gilltigkeit ist befristet bis zum 29. Augurt

Hartmannsdori den 04 April 2008

The Qualily Assürdcc System is in reguld suneillance
followine Annex VI, seclion 4.
SLG's Regulations ofCenification tue binding.

T.hfox +49 3722 7123-39t
. Mail s!rvic.@3ls.d. coi'

'a

st-ci Pdf- und Z.difizi.mss cmbH

KONT'ORMITAT SBE SCHEII\IIGI]NG
CERTIFICATE OF CONFORMITY

Nr./No': 104274N6

flrdetr Her.telle. od.. d€sieo iltortuierted V.rtret.r tu ds EC
to th. Duufscturer o. his .uthorised r.P.$ertrtive i! the Europern Commutritv

Imrge Instruments GnbII
Olb€rnhsuer Str. 5
D09125 Chende

Produk, -gruppe (Klasse I mit Messtunklion) / Product, -CroDp (clds I with measurement tutctron)

Software zurVermessung kieferorthopidilcher Prtient€nbilder
Software for measurement of ceph&lometric p.tient images

G.dl!A rg. / rccording to .!rd)

Dem Heßtell€rwird hiemit bescheinig! dals er sich einem The Notified Bodv SLG Prüf_ und Zenifizierungs GmbH
Konformidtsbewertungsverfahren durch die Benannl€ Steue her€with confims that the a. m. mdufacturer undeNent a

SLG Prilf- und Zedifizierungs GmbH unletogen hal. procedure of conibrmilv .ssesmctt
Die Konfomitätsbcw€nung efolgle n&h Anhangvl der The conlornity assessmenl was perfomed according lo
foleerdcn Richtlinie: Annex vl ofth€ following d ü€ctive:

Richtlinie fl r M€dizhDrodukte 93t42tEVlC I 93l12lEEC

Der Bcwerlung liegen fol8€nde Dokumenle zugrunde:

Abschlussb€richt / FiDal Evsluation Report SLG - 506307-PP-0&Q8001

werde., düs €in Qualitäls- Proof could be Siven that a Qualiry Assurance Svstem
Endkontrolle der genannten according to the requirernents of Annex Vl, section3 is

des AnhogsVI, Abschnitt 3 inplemcnted for finalinspection / lesting.

Vorausselzung fijr die Anbringute der CD-Kennzeichnung
ist die Beachtung aller fl. die Prcdukle zulreffenden EC-
Richtlinien und die ErslellDng einer cE-
Konfomitälserkläntng durcb deD Heßlell€..

C €*,
D6 Qualilätssicherun8system unterliegt der Ube achung
nach Anhdg VI, ̂ bschnitt 4.
Es gilldie Zeninzierungsordnung der SLG.


