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Product Service

EG Bescheinigung

Volistandiges Qualitatssicherungssystem
Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte (MDD), Anhang Il ohne (4)
(Produkte in Klasse lla, lib oder Ill)

Nr. G1 049044 0016 Rev. 00

Hersteller: HEBUmedical GmbH
Badstralle 8
78532 Tuttlingen
DEUTSCHLAND
Betriebsstitte(n): HEBUmedical GmbH

Badstrafle 8, 78532 Tuttlingen, DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): HF-Elektrochirurgiegerite,
HF-Elektrochirurgie Instrumente,
Saugrohre und Kaniilen
und Zubehor

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

Bericht Nr.: 713159620
Giiltig ab: 2019-10-16
Gilltig bis: 2024-05-26

Datum, 2019-10-16 / W

Stefan Preif3

2 Head of Certification/Notified Body
Digitally signed by Jighili Tatiana g
Date: 2021.06.25 17:28:27 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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Zertifikat

Nr. Q5 049044 0015 Rev. 01

Product Service

Zertifikatsinhaber: HEBUmedical GmbH
Badstralle 8
78532 Tuttlingen
DEUTSCHLAND

Betriebsstatte(n): HEBUmedical GmbH
BadstraRe 8, 78532 Tuttlingen, DEUTSCHLAND

Siehe Hauptgeltungsbereich

Zertifizierungs-
zeichen:
tuv-sud.com/ps-cert

Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Herstellung und
Vertrieb von chirurgischen Instrumenten.
oszillierenden Gipssagen, HF-
Elektrochirurgiegeraten, HF-
Elektrochirurgie Instrumenten und Zubehor,
Sterilisations-Containern

Angewandte EN ISO 13485:2016

N . Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -

orm(en). Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

(1SO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitdtsmanagementsystem eingeflhrt hat und anwendet, das den Anforderungen
der genannten Norm(en) entspricht. Alle geltenden Anforderungen der Priuf- und Zertifizierungs-
verordnung der TUV SUD Gruppe sind einzuhalten. Einzelheiten und Giiltigkeit des Zertifikats finden
Sie unter: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 049044 0015 Rev. 01

Bericht Nr.: 713197851
Giiltig ab: 2021-02-01
Giiltig bis: 2024-01-31

C@IL\/

Datum, 2021-01-27 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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 TÜV SÜD Product Service GmbH 
 Certification Body 
 Ridlerstraße 65 
 80339 Munich 
 Germany 
 
 TÜV SÜD America Inc. 
 10 Centennial Drive Ste 207 
 Peabody, MA 01960 USA 
 
 TÜV SÜD PSB Pte Ltd 
 1 Science Park Drive 
 Singapore 118221 
 
 TUV SUD BABT 
 Octagon House 
 Concorde Way 
 Fareham 
 Hampshire 
 PO15 5RL 
 United Kingdom 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co. Ltd. 
 No. 10 Huaxia Rd.(m) 
 Xishan District 
 Wuxi 
 Jiangsu 
 P.R.China 
 
 TÜV SÜD DO BRASIL SFDK 
 Rua do Tesouro, 23 - 17° andar 
 São Paulo - SP 
 01013-020 
 Brasil
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.
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