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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢
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E G Ze rtifi kat Product Service

Qualitdtssicherungssystem Produktion
Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte (MDD), Anhang V
(Produkte in Klasse I in sterilem Zustand, sterile Systeme oder Behandlungseinheiten)

Nr. G2S 1509 57451 031

Hersteller: Vogt Medical Vertrieb GmbH
Ruppurrer Str. 1A Haus B
76137 Karlsruhe
DEUTSCHLAND

Betriebsstatte(n): Vogt Medical Vertrieb GmbH
Ruppurrer Str. 1A Haus B, 76137 Karlsruhe, DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Sterile Bekleidung Chirurgie zur Einmalverwendung
Sterile Gynakologie Sets zur Einmalverwendung
Sterile Einweg-Urinbeutel
Sterile Einweg-Spritzen, ohne Kaniilen
Sterile Vaginal Spekula zur Einmalverwendung
Sterile Einweg-Spikes
Sterile Einweg-Gynéakologie Kollektoren

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fiir die Herstellung entsprechend MDD Anhang V
anwendet. Dieses Qualitatssicherungssystem umfasst die Aspekte der Herstellung beztiglich
Sterilitat und Aufrechterhaltung der Sterilitat der betreffenden Produkte / Produktkategorien und
erfullt die Anforderungen dieser Richtlinie. Es unterliegt der regelméBigen Uberwachung.
Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713068164
Giiltig ab: 2015-12-07
Gililtig bis: 2020-12-06
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Datum, 2015-10-07
Hans-Heiner Junker

TUV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle mit der Kennnummer 0123
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