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Product Service

71.G-BS-244.10.08

EG Bescheinigung

Vollstandiges Qualitatssicherungssystem
Richtlinie 93/42/EWG tiber Medizinprodukte (MDD), Anhang Il ohne (4)
(Produkte in Klasse lla, IIb oder Ill)

Nr. G1 064517 0010 Rev. 01

ADVITOS GmbH
Agnes-Pockels-Bogen 1
80992 Miinchen
DEUTSCHLAND

Hersteller:

ADVITOS GmbH

Betriebsstatte(n):
( ) Agnes-Pockels-Bogen 1, 80992 Miinchen, DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Hamodialysegerat

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fiir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der
betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend MDD Anhang Il anwendet. Dieses
Qualitatssicherungssystem erfillt die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelméRigen
Uberwachung. Zum Inverkehrbringen von Klasse Il Produkten ist zusétzlich eine Bescheinigung nach
Anhang Il (4) erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713166289
Giiltig ab: 2019-09-03
Giiltig bis: 2023-06-30
Datum, 2019-09-03 / W
Stefan Preil®
Head of Certification/Notified Body
Seite 1 von 1

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

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle « Ridlerstrae 65 + 80339 Mlinchen « Deutschland




A4/ 07.17

—
<
(&)
|
1 —
==
Ll
e
= ¢
o
(am]
<
| &
.
[
o«
Lt
 Q
¢
f—
=L
x
=
©
>
=
> O
(S8}
(&
| 4
o
o

od
1T

S

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & &%

K %

%
;\“L.

Benannt durch/Designated by

e Yc  Zentralstelle der Linder 3

& -. . fur Gesundheitsschutz 2

o hel bei Arzneimitteln und =

W, K Medizinprodukten £
* e ) ¢ Z1L.G-BS-244.10.08 .

Product Service

EG Bescheinigung

Vollsté&ndiges Qualitatssicherungssystem
Richtlinie 93/42/EWG tber Medizinprodukte (MDD), Anhang Il ohne (4)
(Produkte in Klasse lla, IIb oder Il)

Nr. G1 064517 0009 Rev. 01

Hersteller: ADVITOS GmbH
Agnes-Pockels-Bogen 1
80992 Munchen
DEUTSCHLAND

Betriebsstitte(n): ADVITOS GmbH )
Agnes-Pockels-Bogen 1, 80992 Miinchen, DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n):  Konzentrate fiir die Himodialyse

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fur die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der
betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend MDD Anhang Il anwendet. Dieses
Qualitatssicherungssystem erfilllt die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelméaRigen
Uberwachung. Zum Inverkehrbringen von Klasse Ill Produkten ist zusétzlich eine Bescheinigung nach
Anhang Il (4) erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713166289
Giiltig ab: 2019-09-03
Giiltig bis: 2023-06-30
Datum, 2019-09-03 / W
Stefan Preil}
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle mit der Kennnummer 0123

TOV SUD Product Service GmbH -« Zertifizierstelle « Ridlerstrale 65 80339 Miinchen « Deutschland
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