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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

&

EG'ZERTIFIKAT Product Service

Qualitatssicherungssystem Produktion
(Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte)

Nr. G206 09 15429 012

Hersteller: Medi-Globe GmbH
Medi-Globe-StralRe 1-5
83101 Achenmihle
DEUTSCHLAND

Betriebsstatte(n): Medi-Globe GmbH
Medi-Globe-Strae 1-5, 83101 Achenmiihle, DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Produkte Klasse 1s:
Biopsiezangen
Fremdkorpergreifer
E.R.C.P. Katheter
Steinextraktionskorbchen
Steinextraktionsballons
Mechanische Lithotriptoren und Kérbchen
Fuhrungsdrahte
Zytologiebursten
Positionierer
Nasalschlauche
Inflations-/Deflationssysteme

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der
genannte Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fir die Herstellung und die Endkontrolle der
betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend Anhang V, Abschnitt 3 der Richtlinie
93/42/EWG uber Medizinprodukte anwendet. Dieses Qualitatssicherungssystem erfllt die
Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelmaRigen Uberwachung. Zum
Inverkehrbringen von Klasse llb und Il Produkten ist zusatzlich ein Zertifikat nach Anhang llI
erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 70121213 /71305960

Giiltig bis: 2011-06-21

Datum, 2006-10-27 VZ %’\fz/

Reiner Krumme

TUV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Richtlinie des Rates Nr.
93/42/EWG uber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0123.
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