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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

Product Service

EG Zertifikat

Qualitatssicherungssystem Produktion
Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte (MDD), Anhang V
(Produkte in Klasse | in sterilem Zustand, sterile Systeme oder Behandlungseinheiten)

Nr. G2S 17 05 70354 008

Hersteller: Labotect Labor-Technik-Géttingen GmbH
Kampweg 12
37124 Rosdorf
DEUTSCHLAND

Betriebsstatte(n): Labotect Labor-Technik-Gottingen GmbH
Kampweg 12, 37124 Rosdorf, DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Sterile Medizinprodukte fiir die
assistierten Reproduktions-Techniken

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fiir die Herstellung entsprechend MDD Anhang V
anwendet. Dieses Qualitatssicherungssystem umfasst die Aspekte der Herstellung beziiglich
Sterilitat und Aufrechterhaltung der Sterilitat der betreffenden Produkte / Produktkategorien und
erfullt die Anforderungen dieser Richtlinie. Es unterliegt der regelméRigen Uberwachung.
Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713108748
Giiltig ab: 2017-08-28
Giiltig bis: 2022-08-27

Datum, 2017-07-07 w

Stefan Preily

TUV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle mit der Kennnummer 0123
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