
EG.ZE RT IF IKAT
Vollständiges Qualitätssicherungssystem
(Anhang ll, Abschnitt 3 der Richtlinie 9142/EWG über MedizinproduKe)

Nr. Gl 06 05 44132 005

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

EKFiiagnoslic GmbH
EbaMofer Chaussee 3, 39179 Barleben / Magdeburg,
DEUTSCHLAND

Betriebsstätte(n):

Produktkategorie(n):Gerätesysteme zur Glukoseüberwachung
und -regulierung,
Sauerstoffsättigungssensoren und Monitore,
Sauerstoffsensoren und Monitore

Die Zerlifizierstelle der TÜV SÜD Product Sorvic€ GmbH bescheinigt hie.mit, dass der
genännte Herstellerein Quälitltssicherungssystem fiir dje Auslegung, die Fertigung und die
Endkonlblle der betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend Anhang ll, Abschnitt
3 der Richtlinie g3/42,EWG über Medizinprodukte anwendet. Dieses Qualitätssicherungssystem
erfüllt die Anfordetungen dieser Richtlinie und untediegl der regelmäßigen LJberwachung. Zum
Inverkehrbringen von l{asse lll ProduKen ist zusätzlich ein Zertfikat nach Anhang ll.4
erfoderlich. Umseilioe Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.:

Gültig bis:

70112570

2011-11-26

vzr* @Datum, 200G0G23

TÜV SÜD P.oduct S€rv:cs GmbH ist Benannte Stalle gemäß der Richtlinie des Rates Nr.
93,/42/EWG übe. MedizinproduKe mit der Keflnnummer 0123.
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Product Service

TÜV SÜD Product Seruice GmbH Zertilizierstelle Ridleßtrasse 65 80339 lMünchen Germany


