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fur Gesuncheitsschutz

bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten
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Product Service

EG Bescheinigung

Vollstandiges Qualitatssicherungssystem

Richtlinie 90/385/EWG Uber Aktive Implantierbare Medizinische Geréate (AIMDD),

Anhang 2 ohne (4) (Produkte mit Ausnahme der Sonderanfertigungen und der fir klinische Prifungen
bestimmten Produkte)

Nr. 11 053268 0085 Rev. 00

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

Produkt: Implantierbare Druckmesssysteme

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fiir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der
betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend AIMDD Anhang 2 anwendet. Dieses
Qualitétssicherungssystem erfillt die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelmaRigen
Uberwachung. Zum Inverkehrbringen der Produkte / Produktkategorien ist zusatzlich eine
Bescheinigung nach Anhang 2 (4) erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713171002
Giiltig ab: 2019-11-12
Giiltig bis: 2024-05-26

Datum, 2019-11-07 c
’@IL\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Product Service

EG Bescheinigung

Vollsténdiges Qualitatssicherungssystem

Richtlinie 90/385/EWG uber Aktive Implantierbare Medizinische Gerate (AIMDD),

Anhang 2 ohne (4) (Produkte mit Ausnahme der Sonderanfertigungen und der fiir klinische Priffungen
bestimmten Produkte)

Nr. 11 053268 0085 Rev. 00

RAUMEDIC AG

Betriebsstatte(n):
tr SStatte( ) Am Mohlgraben 10, 08297 Zwénitz, DEUTSCHLAND

Entwicklungs- RAUMEDIC AG

. . 9 Hermann-Staudinger-Strasse 2, 95233 Helmbrechts,
statte(n): DEUTSCHLAND
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