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* * ** Medizinprodukten
* v K ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, IIb or Il

No. G1 028817 0045 Rev. 01

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: MAQUET GmbH
Kehler Strae 31
76437 Rastatt
GERMANY
Facility(ies): MAQUET GmbH

Kehler StralRe 31, 76437 Rastatt, GERMANY

Product Category(ies): Devices for sterilization

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class lil devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: 713151247
Valid from: 2019-05-09
Valid until: 2024-05-08

Date, 2019-04-24 / / Y,

Stefan Preif’

Page 1 of 1
TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body ¢ RidlerstralRe 65 + 80339 Munich « Germany
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I Y  Zentralstelle der Lander §
* | d * fir Gesundheitsschutz 2
e bel Arzneimitteln und :
Medizinprodukten ;

o * ** 71G-85-244.10.08

Certyfikat WE

Pelny system zapewnienia jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD), zatacznik Il z wytgczeniem
sekcji 4

(Wyroby z Klasy lla, llb lub 11I)

Nr G1 028817 0045 wer. 01

Product Service

Wytworca: MAQUET GmbH

Kehler Strafte 31
76437 Rastatt
NIEMCY

. MAQUET GmbH
Zaktad(-y): Kehler StraRe 31, 76437 Rastatt, NIEMCY

Kategoria wyrobu(-6w): Wyroby do sterylizacji

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymieniony
wytwdrca wdrozyt system zapewnienia jako$ci w zakresie projektowania, produkgciji i kontroli
koncowej poszczegolnych wyrobow / kategorii wyrobow zgodnie z zatgcznikiem 1l do dyrektywy
MDD. Ten system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami niniejszej dyrektywy i podlega
okresowemu nadzorowi. W przypadku wprowadzania do obrotu wyrobow klasy Il nalezy
dostarczy¢ dodatkowe certyfikaty z zatgcznika Il (4). Patrz rowniez uwagi na odwrocie.

Nr raportu: 713151247
Wazne od: 2019-05-09
Wazny do: 2024-05-08

[ o]

Stefan Preil}

Data, 2019-04-24

Stronalz1
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123.

TUV SUD Product - Service GmbH - Jednostka Certyfikujgca - RidlerstralRe 65 - 80339 Monachium - Niemcy
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