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Product Service

EG Bescheinigung

Vollstandiges Qualitatssicherungssystem
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (MDD), Anhang Il ohne (4)
(Produkte in Klasse lla, IIb oder 1lI)

Nr. G1 053268 0087 Rev. 00

Hersteller: RAUMEDIC AG
Hermann-Staudinger-Strasse 2
95233 Helmbrechts
DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Schlauche, Formteile, Schlauchsysteme,
Katheter einschlieBlich Zubehor

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 MDD Anhang Il anwendet. Dieses
Qualitatssicherungssystem erfillt die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelmatiigen
Uberwachung. Zum Inverkehrbringen von Klasse |1l Produkten ist zusétzlich eine Bescheinigung nach
Anhang Il (4) erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713155060
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Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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