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Product Service

EG Bescheinigung

Qualitatssicherungssystem Produktion
Richtlinie 93/42/EWG tber Medizinprodukte (MDD), Anhang V
(Produkte in Kiasse lla, b oder i

Nr. G2 033688 0014 Rev. 00

Hersteller: Dipl.-Ing. H. Schaefers

Medizintechnik GbR
Borkener Strafle 50

46342 Velen-Ramsdorf
DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Systeme zur Irrigati_c_m von Stomata und Rektum
(Irrigationspumpe, Uberleitungsschlauch
und Konus)

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fiir die Herstellung und die Endkontrolie der betrefienden
Produkte / Produktkategorien entsprechend MDD Anhang V anwendet. Dieses
Qualitatssicherungssystem erfiillt die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelmaRigen
Uberwachung. Zum Inverkehrbringen von Klasse Ilb und Ill Produkten ist zusétzlich ein Zertifikat nach
Anhang ll erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.
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Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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