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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE &

Product Service

EG-ZERTIFIKAT

Vollstandiges Qualitatssicherungssystem
(Anhang Il, Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte)

Nr. G109 0115429 014

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

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

Produktkategorie(n): Medizinprodukte der Klassen lla und Ilb wie in der
Anlage zu diesem Zertifikat angegeben

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fur die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle
der betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend Anhang Il, Abschnitt 3 der
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte anwendet. Dieses Qualitatssicherungssystem erfullt
die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelmaRigen Uberwachung. Zum
Inverkehrbringen von Klasse |l Produkten ist zusétzlich ein Zertifikat nach Anhang 1.4
erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71335664

Gilltig bis: 2011-06-21

H-&

Datum, 2009-02-11
Hans-Heiner Junker

TOV 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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Anlage fiir EG-Zertifikat Nr. G1 09 01 15429 014

vom 2009-02-11 Product Service

Produktkategorien:

Produkte Klasse lla:

Hot Biopsiezangen

Hochfrequenz-Griffe fir Hot Biopsiezangen

Drainagen / Sets

Aspirationsnadeln fiir Bronchoskopie und Gastroskopie
Aspirations-Nadel Systeme fur die Ultraschallendoskopie
Injektionsnadeln

Fibrinnadeln

Extraktionsbeutel

Dilatationsballons

Koagulationelektroden

Sphinkter Prothese

Produkte Klasse llb:

Polypektomieschlingen

Papillotome

Hochfrequenz-Griffe fur Polypektomieschlingen und Papillotome
Endoprothesen / Sets

Stent Pankreas / Sets

Stents Galle / Sets

Perkutane Gastrostomiesonden

Perkutane Jejustomiesonden

Glycogel Wundverbande und Katheterfixiersysteme mit Glycogel
Wundverband
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Minchen, CRT2, 2009-02-11
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Hans-Heiner Junker
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