
EG-ZERTIFIKAT
Qua litätss icheru n gssystem Prod u ktion
(Anhang V der Richtlinie 9il4UElNG über Medizinprodukte)

Nr. G2 09 07 33688 007

Hersteller: Dipl.-lng. H. Schaefers
ililedizintechnik GbR
Borkener Süaße 50
463.4.2 Velen-Ramsdorf
DEUTSCHLAND

Dipl.-lng. H. Schaefers Medizintechnik GbR
Borkener Staße 50, 46342 Velen-Ramsdorf, DEUTSCHLAND

ÜUerteitungssysteme zur lrrigation von Stomata
(Uberleitungsschlauch und Konus)

Betriebsstätte(n):

Produktkategorie(n):

Die Zertifizierstelle der TÜV SÜD Product Service GmbH bescheinigrt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitätssicherungssystem für die Herstellung und die Endkontrolle der
beteffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend Anhang V, Abschnitt 3 der Richüinie
93/4ZA[VG rlber Medizinprodukte anwendet. Dieses Qualitätssicherungssystem erfrlllt die
Anforderungen dieser Richüinie und unterliegrt der regelmäßigen Übenruacfrung. Zum
Inverkehrbringen von Klasse llb und lll Produkten ist arsätzlicfr ein Zertifikat nacfr Anhang lll
erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.:

Gültig bis:

71353634

2014-47-12

Darhrm, 2009-09-04

TÜV SÜD Product Service GmbH ist Benannte Stelle gemäß der Richüinie des Rates Nr.
93/4ZEWG tlber Mediänprodukte mit der Kennnummer 0123.
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