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Product Service

EG Bescheinigung

Qualitatssicherungssystem Produktion
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (MDD), Anhang V
(Produkte in Klasse | in sterilem Zustand, sterile Systeme oder Behandlungseinheiten)

Nr. G2S 016389 0022 Rev. 01

Hersteller: VBM Medizintechnik GmbH
‘ Einsteinstr. 1
72172 Sulz a. N.
DEUTSCHLAND

S ( ) Einsteinstr. 1, 72172 Sulz a. N., DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Tubusfixierungen mit Zubehor, Esmarch Binden,
Einflihrhilfen fiir Trachealtuben und Magensonden

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

Bericht Nr.: 713137731_3
Gililtig ab: 2018-10-21
Giiltig bis: 2023-10-20
Datum, 2018-10-18
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TUV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle mit der Kennnummer 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle « Ridlerstrafie 65 + 80339 Minchen « Deutschland



