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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE &

EG_ZERTIFIKAT Product Service

Qualitatssicherungssystem Produktion
(Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte)

Nr. G2S 08 05 15692 028

Hersteller: P. J. Dahlhausen & Co. GmbH
Emil-Hoffmann-Str. 53
50996 Koln
DEUTSCHLAND

Betriebsstéitte( n): P. J. Dahlhausen & Co. GmbH

Emil-Hoffmann-Str. 53, 50996 Kéin, DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Sterile Einmalartikel (Klasse |) fiir Anisthesie,
Chirurgie, Intensivmedizin und Stationsbedarf
(siehe Anlage)

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fiir die Herstellung entsprechend Anhang V, Abschnitt
3 der Richtlinie 93/42/EWG tiber Medizinprodukte anwendet. Dieses Qualitétssicherungssystem
umfasst die Aspekte der Herstellung beztiglich Sterilitat und Aufrechterhaltung der Sterilitat der
betreffenden Produkte / Produktkategorien und erfiilit die Anforderungen dieser Richtlinie. Es
unterliegt der regelmaRigen Uberwachung. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71333006

Giiltig bis: 2013-05-19

Datum, 2008-06-22 W %’\-’2/

Reiner Krumme

TUOV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Richtlinie des Rates Nr.
93/42/EWG liber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0123.
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