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***** Benannt durch/Designated by

* Y¢  Zentraistelle der Lénder 3
Y M * far Gesundheitsschutz &
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* Medizinprodukten §

***** ZLG-BS-244.10.08

Product Service

EG Bescheinigung

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

Nr. G2S 011634 0169 Rev. 02

Hersteller: Medela AG
Lattichstrasse 4b
6340 Baar
SCHWEIZ

Produktkategorie(n):  Sterile Absaugschlauchsysteme
und sterile Absaugbehilter

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 beziglich Sterilisation und
Aufrechterhaltung der Sterilitat der betreffenden Produkte / Produktkategorien und erfilllt die
Anforderungen dieser Richtlinie. Es unterliegt der regelmaRigen Uberwachung. Umseitige Hinweise
sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713163014
Giiltig ab: 2020-02-28
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Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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