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ZERTIFIKAT © CERTIFICATE o

Z E R T I F I K A T Product Service

Nr. Q1N 11 11 40868 009

Zertifikatsinhaber: TESCOM EUROPE GMBH & Co. KG
An der Trave 23 - 25

23923 Selmsdorf
DEUTSCHLAND
Betriebsstitte(n): TESCOM EUROPE GMBH & Co. KG

An der Trave 23 - 25, 23923 Selmsdorf, DEUTSCHLAND

Zertifizierungs-
zeichen:
A\ ENISO 13485

Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Produktion, Verkauf
und Service von Komponenten und Systemen
zur Druck- und Durchflussregelung medizinischer
Gase und Fliissigkeiten

Angewandte EN ISO 13485: 2003 / AC: 2009

Norm (en): Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -

Anforderungen fiir regulatorische Zwecke
Medical Devices - Quality Management Systems -
Requirements for regulatory purposes

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitatsmanagement-System eingefiihrt hat und anwendet, das den
Anforderungen der genannten Norm(en) entspricht. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71395169

Giiltig ab: 2011-12-01

Gilltig bis: 2014-11-30

Datum, 2011-11-29 7511160

Hans-Heiner Junker
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TUV SUD Product Service GmbH S KKKk, Akkreditiert durch

— * Zentralstelle der Lander
Zertifizierstelle *x ELE "% fur Gesundheitsschutz
k *

. i === bei Arzneimitteln
RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen * und Medizinprodukten

Germany Tk 4 *° ZLG-ZQ-999.98.12-46



