/ SVERIGES

TANDTEKNIKER
FORBUND

CERTIFIKAT

utfardat for

Form Dental AB

559033-9155
SKOGAS

som enligt var bedomning uppfyller kraven pa tillverkning av specialanpassade medicintekniska
produkter och dverstimmer med de allminna kraven pé sékerhet och prestanda i férordning (EU)
MDR 2017/745. Vi har granskat laboratoriets kvalitetssdkring genom Sveriges Tandteknikerférbunds
kvalitet- och miljoledningssystem Struktur. Detta innefattar f6ljande rutiner:

Tillverkningsprocess 1 Kontroll & Leverans 2

- Kontraktsgenomgang - Slutkontroll produkt
- Anvisning/Bestillningssedel - Spérbarhet
- Mottagningskontroll - Leverans
- Processer - Skotsel av maskiner
- Inkop - Arkivering
- Sékerhetsdatablad - Garantier
- Material - Reklamationer
- Forklaring - Risk- och avvikelsehantering
- Overvakning
Hygien & Arbetsmiljo 4 Miljo 5
- Hygien - Milj6ledning
- Arbetsmiljo - Miljopolicy
- Miljomal

- Checklista miljoarbete

Organisation 3

- Organisationsplan

- Verksambhetsplanering

- Kvalitetspolicy/Mél/Medel
- Personaldokument

Séikerhet 6

- Brandsikerhet

- Informationssikerhet
- Hot och vald

- Skalskydd

- Bluffakturor

- GDPR

Detta certifikat géller 2 ar fran utfordandedatum under forutséttning att laboratoriet ar registrerat hos
Lakemedelsverket avseende tillverkning av specialanpassade medicintekniska produkter.

Stockholm den 6 februari 2023

Olof Sahlin

Ordférande/Ombudsman
Sveriges Tandteknikerforbunds Service AB




