ZERTIFIKAT /| Certificate

DIN EN ISO / EN ISO 13485 : 2016

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

Van Oostveen Medical B. V.

Herenweg 269
3648 CH Wilnis
The Netherlands

ein Qualitatsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485 : 2016/ EN ISO 13485 : 2016 - Medizinprodukte -
Qualititsmanagementsysteme - Anforderungen fiir regulatorische Zwecke - eingefiihrt hat und aufrechterhalt.
Dieses Zertifikat stelit nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

has established and maintains a quality management system that meets the requirements of DIN EN ISO 13485 : 2016/
EN ISO 13485 : 2016 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes.
This certificate is not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Skalpellklingen, Skalpellen, Bluttransfusionssets,
Blutlanzetten, elektronischen Blutdruckmessgeraten, Kondomen, Trachealtuben, Foley Ballon
Kathetern, chirurgischen Handschuhen, Infusionssets, Intravendsen Kathetern, Nadeln,
Paraffingaze, Intravendsem Infusionsbesteck Kopfhautvenen, Spritzen komplett mit Kandle,
Tuberkulinspritzen, Insulinspritzen, digitalen Thermometern, 3-Wegehidhnen, Aneroiden
Blutdruckmessgeréten, Thermometern, Untersuchungshandschuhen, Spritzen, Urinbeuteln,
Tropfer fiir Medikamente.
Design, Manufacturing and Distribution of Blades, Scalpels, Blood Administration Sets, Blood
Lancets, Electronic Sphygmomanometers, Condoms, Tracheal Tubes, Foley Balloon Catheters,
Surgical Gloves, Infusion Sets, Intravenous Catheters, Needles, Paraffin Gauze, Scalp Vein
Infusion Sets, Syringes complete with Needle, Tuberculin Syringes, Insulin Syringes, Digital
Thermometers, Three Way Stopcocks, Aneroid Sphygmomanometers, Thermometers,
Examination Gloves, Syringes, Urine Bags, Droppers for Medicine.
Reg.-Nr. / Reg.-No. 04 221 041335 Gilltigkeit / Validity
Bericht Nr. / Report No. 3523 7664 von / from 2019-03-12

bis/ untll 2022-03-11

. J. ﬂ’r Edition 3

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte
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CERTIFICATE

Management system as per

DIN EN ISO 9001 : 2008
In accordance with TUV NORD CERT procedures, it is hereby certified that

Van Qostveen Medical B. V.

Herenweg 269
3648 CH Wilnis
The Netherlands

applies a management system in line with the above standard for the following scope

Design, Manufacturing and Distribution of sterile and non sterile medical devices
and in vitro diagnostic medical devices

Certificate Registration No. 04 100 041335 Valid from 2016-07-30

Audit Report No. 3518 0365 Valid until 2018-09-14
(until 2019-07-29 in case of Upgrade to IS0 9001:2015)
Initial certification 2004

QG

rtification Body Essen, 2016-07-21
at TUV NORD CERT GmbH

This certification was conducted in accordance with the TUV NORD CERT auditing and certification procedures and is
subject to regular surveillance audits.

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrale 20 45141 Essen www.tuev-nord-cert.com

-/, Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-12007-01-01




EC Certificate TUVRheinland
Directive 98/79/EC Annex IV, excluding Sections 4 and 6
Full Quality Assurance System
In Vitro Diagnostic Medical Devices

Registration No.: HL 60105035 0001

Report No.: 21235785 002

Manufacturer: Van Oostveen Medical BV
Herenweg 269
3648 CH Wilnis
Netherlands

Products: In-vitro Diagnostic Tests for self-testing for
Blood Glucose Monitoring and Pregnancy

Expiry Date: 2020-10-07

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex IV, excluding section 4 and 6 of the
directive 98/79/EC have been met for the listed products. The :above named manufacturer has established
and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex

IV, section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of List A devices covered by
this certificate an EC design-exaniination certificate according to Annex IV, section 4 and a

verification of manufactured products according to section 6 is required.

Effective Date: 2016-04-11

Date: 2016-04-11

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 98/79/EC
concerning in vitro diagnostic medical devices with the identification number 0197,

TUZD R 0A08 @ TUv, TUEY ons TUVea fmg steind tdenbia” USHsaton and epmieaton requses gror spirovol.



EG-Zertifikat /| EC-Certificate v
gem. 93/42/EWG Anhang ll onne (4) | @cc. 93/42/EEC Annex Il without (4;

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

Van Oostveen Medical B. V.

Herenweg 269
3648 CH Wilnis
The Netherlands

fiir die Produkte / die Kategorie: Liste der Produkle siehe Anlage 1
for the products / product category: List of products see annex 1

Skalpellklingen, Skalpellen, Bluttransfusionssets, Blutlanzetten, elektronische Blutdruckmessgerite, Kondome,
Trachealtuben, Foley Ballon Katheter, chirurgische Handschuhe, Infusionssets, Intravendse Katheter, Nadeln;
Paraffingaze, Intravendse Infusionsbestecke Kopfhautvenen, Spritzen komplett mit Kaniile, Tuberkulinspritzen,
Insulinspritzen, digitale Thermometer, 3-Wegehihne, Aneroide Blutdruckmessgeriite, Thermometer,
Untersuchungshandschuhe, Spritzen, Urinbeutel, Tropfer fiir Medikamente.

Blades, Scalpels, Blood Administration Sets, Blood Lancets, Electronic Sphygmomanometers, Condoms,
Tracheal Tubes, Foley Balloon Catheters, Surgical Gloves, Infusion Sets, Intravehous Catheters, Needles,
Paraffin Gauze, Scalp Vein Infusion Sets, Syringes complete with Needle, Tuberculin Syringes, Insulin Syringes,
Digital Thermometers, Three Way Stopcocks, Aneroid Sphygmomanometers, Thermometers, Examination
Gloves, Syringes, Urine Bags, Droppers for Medicine. :

ein Qualitatssicherungssystem fir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der genannten Produkte nach Mafigabe
des Anhang 1l (chne Abschnitt 4) der Richtiinie 93/42/EWG anwendet. Zusatzlich zur CE-Kennzeichnung muss die Kennummer
der Benannten Stelle angebracht werden. Die Glltigkeit dieses Zertifikats beruht auf der Aufrechterhaltung des Qualitéts-
sicherungssystems in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Richtlinie und seiner Uberwachung durch die Benannte
Stelle gem. Anhang |l Abschnitt 5. Das Zertifikat ist unter keinen Umsténden Ubertragbar.

has established a quality system for design, production and final testing acc. fo the requirements of Annex Il {(without section 4)
of the directive 93/42/EEC. Additianal to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The
validity of this certificate is based on the maintenance of the quality system In accordance with the requirements of the directive
and its surveillance by the Notified Body according Annex Il section 5. The certificate may not be transferred under any
‘circumstances.

Reg.-Nr. / Reg.-No. 04 232 041 335 Giiltigkeit / Validity
Bericht Nr. / Report No. 3523 7665 von / from 2019-03-12
bis / until  2024-03-11

]‘ j z Edition 4
° L]

Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte Essen, 2019-03-12
Certification body for medical devices

TOV NORD CERT GmbH Langemarckstrale 20 45141 Essen  www.luev-nord-cert.de " medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044
*‘,’(‘i‘k’ﬁ'* Benannt durch/Designated by

-k Zenlralstelle der Liander §

* | 4. *A’ fir Gesundheitsschutz @
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ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt 1 von 5
Annex 1, page 1 of 5

Reg.-Nr./ Reg. No. 04 232 041335

Produkte der Klasse Im UMDNS
Products of class Im

Thermometer, Quecksilber frei 14-028
Thermometer, Mercury free

BlutdruckmefRgerit, aneroid 16-156
Sphygmomanometers, Aneroid

Anmerkung: Fir Produkte der Klasse | mit Messfunktion beschrankt sich das Zertifizierungsverfahren auf die
Herstellungsschritte in Zusammenhang mit der Konformitat der Produkte mit den messtechnischen
Anforderungen.

Note: For products of class | with measuring functions the certification process is restricted to the aspects of

manufacture concerned with the conformity of the devices with metrological requirements.

Bericht Nr. / Report No. 3523 7664 Gilltigkeit / Validity
von / from 2018-03-12
/ Edition 5
- w 4/
Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2019-03-12

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrafe 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

ﬁ'ﬁ*é{ e Benannt durch/Designated by
b4 i Zentralstelle der Lander

fur Gesundheilsschutz &

-'5}( éké ﬁ bei Arznelmiiteln und 3
e * Medizinprodukten
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Anlage 1, Blatt 2von 5
Annex 1, page 2 of 5

Reg.-Nr. / Reg. No. 04 232 041335

Produkte der Klasse Is
Products of class Is

Spritzen 2- und 3-teilig
Syringes 2- and 3-part

Harnauffangbeutel
Urinary Collection Bags

Harnauffangbeutel, Sdugling
Urinary Collection Bags, Infant

Untersuchungshandschuhe, steril
Examination gloves sterile

Tropfer, Medikamente
Dropper, Medicine

ANLAGE/ANNEX

UMDNS

13-929

14-298

16-782

11-882

12-506

Anmerkung: FUr Produkte der Klasse | steril beschréankt sich das Zertifizierungsverfahren auf die Aspekle der Herstellungs-
schritte in Zusammenhang mit der Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitat.
tricted to the aspects of manufacture concerned

Note: For products of class | sterile the certification process is resl
with securing and maintaining sterile conditions.

Bericht Nr. / Report No. 3523 7664

H-J &

Zertifizierungsstelle fiir Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrafte 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 { Notified Body ID. No. 0044

‘é{ﬁ"ﬂrﬁ g, Bt durchiDesignated by
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Anlage 1, Blatt 3von 5
Annex 1, page 3 of 5

Reg.-Nr. / Reg. No. 04 232 041335

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

Klinge, Messer
Blades, Knife

Messer, Skalpell
Knifes, Scalpel

Bluttransfusionsbesteck
Blood Administration Set

Lanzette, Blut
Lancets, Blood

BlutdruckmeRgerat, elektronisch
Sphygmomanometers, Electronic

Endotracheal Tubus
Endotracheal tubes

Katheter, Harnwege, Foley
Catheters, Urinary, Foley

Handschuhe, chirurgisch
Gloves, Surgical

Bericht Nr. / Report No. 3523 7664

/T O

Zertifizierungsstelle fiir Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrafe 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

ﬁﬁ *‘é{* Benannt durch/Designated by

* Zenralstelle der Lénder -3
! y for Gesundhgitsschulz

= ,ﬁ%é had bei Arzneimilteln und 2
ﬁ' ¢ Medizinproduklen

"é‘ﬁr*#’k ZLG-BS-236.10.16

ANLAGE/ANNEX

Giitigkeit / Validity
von / from 2019-03-12
Edition 5

Essen, 2019-03-12

www.tuev-nord-cert.de

UMDNS

12-234

12-252

10-421

10-440

16-157

14-085

10-720

11-883

medical@tuev-nord.de



Anlage 1, Blatt 4 von 5
Annex 1, page 4 of §

Reg.-Nr. / Reg. No. 04 232 041335

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

ANLAGE/ANNEX

Intravendses Infusionsbesteck, allgemeine Verwendung
Intravenous Administration Sets, General Purpose

Katheter, intravenous, peripher
Catheters, Intravenous, Peripheral

Intravendses Infusionsbesteck Kopfhautvene
Intravenous Administration Sets, Scalp Vein

Nadeln, hypodermisch
Needles hypodermic

Verband, nichthaftend
Dressing, Nonadherent

Spritze, subkutan
Syringe, hypodermic
Spritze, Tuberkulin
Syringes, Tuberculin
Spritze, Insulin
Syringes, Insulin

Bericht:Nr. / Report No. 3523 7664

H-J. d—

Zertifizierungsstelle flr Medizinprodukte
Certification bady for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrafe 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

‘;{{‘k "ﬁfﬁ T}\' Banannt durch/Designated by
* Zentralstelle der Lander

; fiir Gesundhellsschutz &

“k %éé ﬁ bei Arzneimilteln und 3
'ﬁ( “i& Medizinprodukten

*kﬁﬁ* ZLG-B§-236.10.16

Gliltigkeit / Validity
von [ from 2019-03-12
Edition 5

Essen, 20198-03-12

www.tuev-nord-cert.de

UMDNS

12157
10-727
17-825
12-745
11-325
13-940
13-945

13-941

medical@tuev-nord.de



ANLAG

Anlage 1, Blatt 5von 5
Annex 1, page 5 of §

Reg.-Nr./ Reg. No. 04 232 041335

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

E/ANNEX

Thermometer, elektronisch
Thermometers, Electronic

Dreiwegehahn
Three-way stopcock

Produkte der Klasse llb
Products of class 1lb

Kondome, mannlich
Condoms, Male

Bericht Nr. / Report No. 3523 7664 Gliltigkeit / Validity
von / from 2019-03-12
Edition 5
. /
- S UL~
Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2019-03-12

Ceriification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrale 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

‘L’,{ﬁ 'ﬁ'ﬁ* Benannt durch/Designated by
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 ELE

bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

*ﬁﬁ-ﬁ* ZLG-BS-236.10.16

4

H

UMDNS

14-032

13-803

UMDNS

18-080

medical@tuev-nord.de



		2019-04-24T16:20:35+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




