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Product Service

EG Bescheinigung

Vollstandiges Qualitétssicherungssystem
Richtiinie 93/42/EWG (ber Medizinprodukte (MDD}, Anhang Il ohne (4)
(Produkte in Klasse lla, lib oder lll)

Nr. G1 098154 0001 Rev. 01

Hersteller: Dr. J. Hansler GmbH
Nordring 8
76473 Iffezheim
DEUTSCHLAND
Betriebsstétte(n): Dr. J. Hansler GmbH

Nordring 8, 76473 Iffezheim, DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Ozongeneratoren, sterile Vakuumflaschen
und sterile Transferfiltersets fiir die
Ozon-Sauerstoffbehandlung

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem flr die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der
betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend MDD Anhang Il anwendet. Dieses
Qualitatssicherungssystem erfillt die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelmaRigen
Uberwachung. Zum Inverkehrbringen von Klasse 11l Produkten ist zusatzlich eine Bescheinigung nach
Anhang Il (4) erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713156026
Giiltig ab: 2019-04-14
Giiltig bis: 2024-04-13

Datum, 2019-04-08 / / “ A

Stefan Prei
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