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EG-Konformitdtsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

MEDICOPLAST International GmbH
Heusweilerstr. 100

66557 lllingen

Deutschland

fir die Produkte / Produktkategorien gemé&B Anlage ein Qualitétssicherungssystem
fir die Herstellungsschritte im Zusammenhang mit der Sterilisation und der
Aufrechterhaltung der Sterilitét

eingefihrt hat, anwendet und aufrechterhdlt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitétssicherungssystem die unten
genannten Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates erfillt:

Anhang V

Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Giiltig ab: 2020-06-16
Giiltig bis: 2024-05-27
Berichts-Nr.: 1189FS19F
Verfahrens-Nr.: QS-1189

Bescheinigungs-Nr.: ~ 1189DE415200616

Hamburg, den 2020-06-16
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MEDCERT-Zeriifizierungsstelle
(Dr. Andreas Schich)
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Anlage der EG-Konformitétsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS-1189
Bescheinigungs-Nr.: 1189DE415200616

Liste der Produkte / Produktkategorien im Geltungsbereich der Bescheinigung

o Fraven-Katheter
s Nelaton-Katheter
o Tiemann-Katheter
o Atraumatische Katheter
» Drainagebeutel
¢ Rektalkatheter
o Absaugsétze
o Absaugkatheter
o Absaugkaniilen
e Schleimsauger
o Schlduche und Zubehor
Schlauchabschnitte
Schlauchklemmen
Schlauchverbinder
—  Schlauchventile
o Trachealtuben und Zubehor
e Trachealkanilen und Zubehor
e Nabelklemmen
¢« Redon-Systeme und Zubehor
o Redon-Drainagen und Zubehor
o Jet-Katheter und Zubehdr
» Biopsie Zubehor - Nadelfiihrungshilsen

|

— Ende der Liste -
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