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Certificato CE del Sistema di Garanzia della Qualita
EC Quality Assurance System Certificate

Si certifica che, sulla base dei risultati degli audit effettuati, il Sistema completo di garanzia
di Qualita dell’Organizzazione/ We certify that, on the basis of the audits carried out, the full
Quality Assurance System of the Organization:

ORTHODONTIC MANUFACTURER SIA S.r.l.

Unita Operativa / Operational headquarter:
Zona Industriale snc

81050 Rocca d'Evandro, CE - Italia

Sede Legale

Via Aristide Leonori, 113

00147 ROMA, RM - ltalia

€ conforme ai requisiti applicabili della Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni,
Allegato Il escluso il pto 4, attuata in Italia con Dlgs. 46 del 1997/02/24 e successive modifiche ed
integrazioni per le seguenti tipologie di Dispositivi Medici/ Is in compliance with the applicable
requirements of 93/42/EEC Directive as amended, Annex Il without point 4, transposed in ltaly by
Dlgs. 46 of 1997/02/24 as amended for the following Medical Devices:

Dispositivi Medici Ortodontici / Orthodontic Medical Devices
Impianti ortodontici / Orthodontic Mini Screw (TADs)

Rif. rapporto di audit/ Ref. audit report: 17-18/10/2018

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi Medici Ortodontici / Orthodontic Medical Devices

Classe di rischio / Risk class:

Ila

Codice NANDO / NANDO codes:

MD 0402

Marca / Brandname:

SIA Orthodontic Manufacturer

Modello / Model:

Famiglia/Family: Attacchi Ortodontici /Metallo - Ceramica) / Metal - Ceramic
Codici / Codes:

Linea/Line: Crystal, Easy lingual, Evolution, Hexagon Mini, Intro, Microfit, Polar, Supertech, ZIP, ZIPLp, ZIP C, ZIP P

Modello / Model:

Famiglia/Family: Bande ortodontiche / Orthodonitc Bands
Codici / Codes:

Linea/Line: Bande molari — Bande premolari - Bande prepuntate / Molar Bands -Bicuspids Bands - Prewelded Bands

Modello / Model:

Famiglia/Family: Dispositivi complementari per uso ortodontico (filettati e non) / Auxiliares Orthodonitc
Devices (with or without thread)
Codici / Codes:

Linea/Line: Attivatore per molle Activa, Cleat linguale, Barre palatali, Bottone linguale con o senza occhiello, BT2,
Gancio da crimpare, Quad Helix, Retainer linguali, Sheaths linguale, Stop per arco,TS2, JVB / Activa spring activator,
lingual Cleat, palatal Bars, lingual Buttons (with or without eyelet), BT2, crimpable Hooks, Quad Helix, lingual
Retainer, lingual Sheaths, archwire Stop, TS2, JVB.

Modello / Model:

Famiglia/Family: Elastomeri / Elastomerics
Codici / Codes:
Linea/Line: Catenelle elastiche, Cunei di rotazione, Elastici intraorali, Legature elastiche, Lip bumpers, Separatori,

Kiwa Cermet Italia S.p.A. Tubi e fili elastici / elastomeric Chains, Intraoral elastics, elastomeric Ligatures, Lip bumbers, elastomeric Tubes and
Societa con socio unico, soggetta Threads, Separators, rotation Wedges
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi Medici Ortodontici / Orthodontic Medical Devices

Marca / Brandname:
SIA Orthodontic Manufacturer
Modello / Model:

Famiglia/Family: Prodotti in filo preformato (rivestiti e non) / Wires products (coated and not coated)
Codici / Codes:

Linea/Line: Archi: Acciaio, acciaio Intrecciato, Acciaio con Post, Acciaio rivestito, Beta Titanio, CuNiti Mach3, NiTi
Curva inversa, NiTi CTA, NiTi I-Arch, NiTi superelastico Linguale, NiTi superelastico Rivestito, NiTi Superelastico,
NiTi Tre forze 3F, NiTi termico Linguale, NiTi Termico, NiTi Twisted 7S / Archwires: Coated stainless steel, Posted
stainless steel, Stainless Steel, Twisted stainless steel, Beta Titanium, CuNiTi Mach3, NiTi CTA, NiTi I-Arch, NiTi
Reverse curve, NiTi superelastic Lingual, NiTi superelastic Coated, NiTi Superelastic, NiTi thermal Lingual, NiTi
Thermal NiTi Three forces 3F, NiTi Twisted 7S. Fili dritti: Acciaio, Beta Titanio, Ganci a palla, acciaio Intrecciato,
Kobayashi lunghe, Kobayashi corte, kobayashi corte Rivestite, legature in Bobina, Legature lunghe, legature lunghe
Rivestite, Legature corte, legature corte Rivestite, acciaio per Ritenzione, NiTi Superelastico, NiTi Twisted 7S, Tubetti
forati. Straight Wires: Ball clasps, Stainless Steel, Beta Titanium, Kobayashi long, Kobayashi short, Kobayashi short
coated, Ligature in bobbin, Long ligature, Long ligature coated, NiTi Superelastic, NiTi Twisted 7S, Twisted stainless
steel, Retention stainless steel, Short ligature, Short ligature coated, hollow Tube. Molle: aperta in Acciaio in bobina,
Chiusa in acciaio in bobina, NiTi chiusa con Occhiello, NiTi Distalizzatrice, NiTi Aperta in bobina, Niti Chiusa in
bobina Springs: NiTi Closed in spool, NiTi Distalizing, NiTi Open in spool, NiTi closed with Eyelet, Stainless Steel
Closed, Stainless Steel Open

Modello / Model:

Famiglia/Family: Tubi buccali / Buccal Tubes

Codici / Codes:

Linea/Line: Diretti: Singolo convertibile, Singolo non convertibile, Doppio convertibile, Doppio non convertibile,
Triplo convertibile, Triplo non convertibile, JET, ZIP Self Ligating. Bondable: Single convertible, Single non
convertible, Double convertible, Double non convertible, Triple convertible, Triple non convertible, JET, ZIP Self
Ligating. Da saldare: Singolo convertibile, Singolo non convertibile, Doppio convertibile, Doppio non convertibile,

Triplo convertibile, Triplo non convertibile. Weldable: Single convertible, Single non convertible, Double convertible,
Double non convertible, Triple convertible, Triple non convertible
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Impianti ortodontici / Orthodontic Mini Screw (TADs)

Classe di rischio / Risk class:
b

Codice NANDO / NANDO codes:
MD 0403

Marca / Brandname:
SIA Orthodontic Manufacturer
Codici / Codes:

Linea/Line: Excalibur Impianto ortodontico (L. 6/8/10mm - D. 1,6/1,8mm) / Excalibur Orthodontic Mini Screw TADs (L.
6/8/10mm - D. 1,6/1,8mm)

La lista completa dei codici, relativi ai modelli certificati, € disponibile presso Kiwa Cermet ltalia./ The complete list of the
codes related to the certificated models is available at Kiwa Cermet ltalia. || presente Certificato & soggetto al rispetto dei
requisiti contrattuali di Kiwa Cermet Italia ed & valido solo per le tipologie di dispositivi sopra identificate soggette a
sorveglianza/ This Certificate is subject to Kiwa Cermet Italia regulations and it is valid only for the above mentioned
Medlical Devices that are subject to survey. L'allegato tecnico € parte integrante del presente Certificato./ The technical
sheet is an integrating part of this Certificate.
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