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EG ZERTIFIKAT

zum Qualitatssicherungssystem
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Anlage zum EG Zertifikat 50539-17-03 vom 10.04.2014

Revisionsstand: 1 Datum: 13.07.2016 Seite 1 von 1

In die Genehmigung eingeschlossene Medizinprodukte / Produktkategorien

Klasse | m:

Fur nachfolgend aufgefiihrte Produkte bezieht sich die Uberpriifung des

Qualitatssicherungssystems ausschliefl3lich auf die Herstellungsschritte im
Zusammenhang mit der Konformitat der Produkte mit den messtechnisc
Anforderungen.

Nichtinvasive Blutdruckmessgerate mit Aneroidmanometer .~

Klasse |l a:
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- Nichtinvasives Blutdruckme

Vervielfaltigung und Weitergabe nur in vollem Umfang!
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EC CERTIFICATE

for the Quality Assurance System
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applies a quality assurance system for the medscal devrces Ilsted in the annex accordlng to the £ 11/
directive 93/42/EEC annex V. The approval is based on the result of the re-certification audit report no.
50539-75-00, the decision dated 10.04.2014 is only valid in connectlon wrth the suCcessful ‘
performance of the annual surveillance audits. /
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This certificate is valid until:  28.04.2017 Certificate registration No.: 50538-17-03
: Gt |
] 4Z}g-?‘/c'/e‘— {03\9,%\ _ 9% W 3 . Benannt durchiDesignated by
/ e ,tt *)t Zentralstelle der Lander &
P DEKRA = . WEHN y¢  furGesundheitsschutz o]
l . \ /‘__%,) * =N bei Arzneimitteln und
o /& w w Medizinprodukten
¥ Fx k™ ZLG-BS-295.10.02

DEKRA Certification GmbH LR e

Stuttgart, 10.04.2014
Notified Body ID-number: 0124

DEKRA Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification de



Annex to the EC Certificate 50539-17-03 dated 10.04.2014

Revision status: 1 Date: 13.07.2016 Page 1 of 1

Devices/device categories included in the certificate

Class | m:

For the products listed below, the review of the Quality System refers Ll
exclusively to the manufacturing steps associated with product conformity and ||

metrological requirements.
- non invasive aneroid sphygmomanometers

Class Il a:
- boso profile-manager XD

thermometer, electronic
- thermometer, infrared s /
- thermometer, infrared, ear ///
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- noninvasive blood pressure
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