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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

Fraduct Service
Nr. Q1N 08 05 31459 013
Zertifikatsinhaber: SOMATEX Medical
Technologies GmbH
Rheinstrasse 7d
14513 Teltow
DEUTSCHLAND
Betriebsstéatte(n): SOMATEX Medical Technologies GmbH
Rheinstrasse 7d, 14513 Teltow, DEUTSCHLAND
Zertifizierungs-
zeichen:
 EW IS0 13488
Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb
von Kandlen, Kathetern, Kathetersystemen und
Zubehor
Angewandte EN ISO 13485:2003/AC:2007
Norm(en): Medical Devices - Quality Management Systems -

Requirements for regulatory purposes
Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen fir regulatorische Zwecke

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

Bericht Nr.. 71335726

Gilltig bis: 2011-06-30

Datum, 2008-07-01 ﬁ %,_\_A,
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