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Product Service

EG Bescheinigung

Vollstandiges Qualitatssicherungssystem
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (MDD), Anhang |l ohne (4)
{Produkte in Klasse lla, lIb oder IIl)

Nr. G1 016329 0034 Rev. 00

Hersteller: sfm medical devices GmbH
Brickenstralle 5
63607 Wachtersbach
DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n):  Sterile Punktionskaniilen und
Biopsienadeln
fiir den Einmalgebrauch

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 MDD Anhang Il anwendet. Dieses
Qualitatssicherungssystem erfiillt die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelmaRigen
Uberwachung. Zum Inverkehrbringen von Klasse Ill Produkten ist zusatzlich eine Bescheinigung nach
Anhang Il (4) erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.
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TUV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle mit der Kennnummer 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Zertifizierstelle « Ridlerstrae 65 « 80339 Miinchen « Deutschland



