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EG-Konformitatsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Vorsetzen 35 — 20459 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Medizintechnik Promedt GmbH

Kleiner Moorweg 4 — 25436 Tornesch
Deutschland

fiir die Produkte / Produktkategorien

Zubehor fir Thoraxkatheter und
Einmalspritzen, Einlaufsets

ein Qualitatsmanagementsystem fir die Herstellungsschritte
im Zusammenhang mit der Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitat
eingefihrt hat und anwendet.

Durch ein Audit wurde der Machweis erbracht,
dass dieses Quualitatsmanagementsystem die F::rrdemngen des

Anhang V

der Richtlinie 93/42/EWG des Rates iber Medizinprodukte erfiillt.

Diese Bescheinigung setzt voraus, dass das Unternehmen sein Qualitdtsmanagementsystem nach dem
oben c:ngegebenen Anhung anwendet und aufrechterhalt. Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Diese Bescheinigung ist giiltig bis: 07. Februar 2011 Verfahrens-Nr.: QS - 0542
Hamburg, den 28. Juni 2007

Bescheinigungs-MNr.: 0542DE415070628
MEDCERT Kennnummer: 0482
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