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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

Preduct Service

CERTIFICADO CE

Sistema completo de garantia de calidad
(Anexo 1l, apartado 3 de la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios)

N° G110 01 49044 009

Fabricante: HEBUmedical GmbH
Badstralte 8
78532 Tuttliingen
GERMANY
Instalaciones: HEBUmedical GmbH

Badstrale 8, 78532 Tuttlingen, GERMANY

Categoria(s)

de productos: Implantes para !a sintesis oséa, Aparatos de cirugia
electrodeméstica, Instrumentos de cirugia electrodomésti-
ca, Aparato de grapas para la piel de un solo uso (estéril)

Por este medio, el organismo de certificacién TUV SUD Product Service GmbH certifica que el
fabricante designado aplica un sistema de garantia de calidad para el disefig, la fabricacion y el
control final de los correspondientes productos / categeorias de productos con arreglo al Anexo |,
apartado 3 de la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios. Este sistema de garantia
de calidad cumple los requisitos establecidos por esta Directiva y esta sujeto a controles a
intervalos regulares. Para la puesta en el mercado de los productos de la clase 11| se requiere
adicionalmente un certificado segun el Anexo I1.4. Hay que tener en cuenta las observaciones
dadas al dorso.

Informe n°: 71358457

Valido hasta: 2015-02-28

H-&

Fecha: 2010-03-01

419624

Hans-Heiner Junker

De acuerdo con la Directiva de! Consejo n® 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios, la
empresa TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH es el organismo notificado con el nimero de
identificacion 0123.
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