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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

EG'ZERTIFIKAT Product Service

Volistindiges Qualitatssicherungssystem
(Anhang I, Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte)

Nr. G106 0544132 005

Hersteller: EKF-diagnostic GmbH
Ebendorfer Chaussee 3
39179 Barleben / Magdeburg
DEUTSCHLAND

Betriebsstatte(n): EKF-diagnostic GmbH
Ebendorfer Chaussee 3, 39179 Barleben / Magdeburg,
DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Geratesysteme zur Glukoseiiberwachung
und -regulierung,
Sauerstoffsittigungssensoren und Monitore,
Sauerstoffsensoren und Monitore

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der
genannte Hersteller ein Qualittssicherungssystem fiir die Auslegung, die Fertigung und die
Endkontrolle der betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend Anhang I, Abschnitt
3 der Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte anwendet. Dieses Qualitatssicherungssystem
erfiilit die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelmaRigen Uberwachung. Zum
Inverkehrbringen von Klasse |ll Produkten ist zusatzlich ein Zertifikat nach Anhang 1.4
erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 70112570

Gililtig bis: 2011-11-26

Datum, 2006-06-23 W %f\—‘e/

Reiner Krumme

275725

TUV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle geméR der Richtlinie des Rates Nr.
93/42/EWG iiber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0123.
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