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mdc medical device certification GmbH 
organismo notificado 0483 
certifica, que la empresa 

Romidan Ltd. 
5 Simcha Holzberg 
Kiryat-Ono, 55022 

Israel 
en zona de aplicación 

RomiAPEXTM - Localizadores Apicales 

ha establecido y está utilizando un 

Sistema de Calidad 
por la fabricación de los productos mencionados 

conforme con anexo V, punto 3 con un control final. 

Una auditoría de mdc ha comprobado, 
que este sistema de calidad cumple las exigencias 

Anexo V, Punto 3 
de la Directiva 93/42/CEE 

del Consejo, de 14 de junio 1993, relativa a los productos sanitarios. 

La vigilancia tiene lugar según Anexo V, Punto 4. 

Este certificado es válido hasta: 2011-06-09
N° de asiento del certificado: 5017.04.01/0

Stuttgart, el 2006-06-09

Director de la 
empresa de certificación 


