Advanced Training in Central Gas Supply Units /\

GREGGERSEN

there is no substitute v

Pavel Beselea
DataControl, Republic of Moldova

has been trained in June 2012 at company DataControl in Chisinau,
Moldova

Basics CenTRAL GAs SuppLy UNiTs

o Pneumatic switch cabinets
o Ventus valve box

o AGSS outlet

o Forano outlet

installation, assembling, function, maintenance
and spare parts

Mr Beselea took successfully part in the training of the above mentioned
products.

GREGGERSEN

GASETECHNIK GmbH
Bodestr. 27-29 - 21031 Hamburg

' Tel.040/7393 57-0 - Fax 7393 57-39
Hamburg, 22.06.2012 o Info@greggersen.ds, / / /é/
Olaf Koch

- Trainer -

Digitally signed by Grabazei Alexandru
Date: 2019.03.26 10:13:32 EET
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

greggersen gasetechnik gmbh | bodestrasse 27-29 | 21031 hamburg | germany
fon: +49 (0)40 - 73 93 57 - 0 | fax: +49 (0)40 - 73 93 57 - 39

info@greggersen.de | www.greggersen.de
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flow-meter

ENGINEERING REVOLUTION IN MEDICAL TECHNOLOGY
FLOW METER s.p.A.

UNI EN IS0 500: 2008
UNI| CEI EN ISD 13485:2012

SISTEMA DI GESTIONE
QUALITA CERTIFICATO

Via del Lino, 6 info@flowmeter.it Tel. +39 035 594047
24040 Levate - Bergamo ~ www.flowmeter.it Fax +39 035 594821

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA PER “INTERRUTTORI DI FLUSSO SERIE FF 40”

i cui codici sono specificati in allegato, ai requisiti essenziali di cui:

o all’Allegato | della Direttiva 2014/30/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 26 febbraio
2014 concernente I’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilita
elettromagnetica (rifusione);

o all’Allegato | della Direttiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 12 dicembre
2006, concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative al materiale
elettrico destinato ad essere adoperato entro taluni limiti di tensione (per dispositivi prodotti dal
20.04.16);

La scrivente FLOW METER S.p.A., con sede legale ed operativa in Via del Lino, 6, c.a.p. 24040 - Levate (BG) - |,
fabbricante dei dispositivi medici denominati “Interruttori di flusso serie FF 407, il cui codice e le cui matricole sono
riportati in allegato,

dichiara sotto la propria responsabilita che i prodotti di cui all’oggetto soddisfano tutti i requisiti
essenziali richiesti dalla Direttiva EMC 2014/30/UE e della Direttiva 2014/35/UE sulla sicurezza elettrica dei
prodotti, nonché dai relativi recepimenti italiani.

A tale scopo garantisce e dichiara sotto la propria responsabilita quanto segue:

1.

Che i prodotti in oggetto soddisfano le disposizioni applicabili delle suddette Direttive, e del relativo
recepimento italiano.

. Che i prodotti in oggetto sono da considerarsi come strumenti da includere in impianti, macchinari e utenze,

con funzione specifica da assegnarsi a carico dell'installazione. Essi non hanno infatti un’applicazione ben
determinata unica, né includono la fonte di alimentazione interna che produce il segnale. Non sono idonei alle
installazioni in ambienti esplosivi.

Che ai sensi della Direttiva 2014/30/UE, il fabbricante ha tenuto conto delle esclusioni ammesse al paragrafo 3
della Direttiva stessa, essendo l'unico componente avente natura elettrica racchiuso e schermato da un
barilotto in metallo tale da non rendere possibile I'emissione di disturbi elettromagnetici né di rendere lo
strumento suscettibile a tali disturbi;

Che le componenti elettriche presenti nel dispositivo sono conformi alle disposizioni della norma tecnica
EN 60947-5-1:2004 + A1:2009;

Che si impegna a conservare e tenere a disposizione delle Autorita il Fascicolo Tecnico di prodotto, per un
periodo di almeno dieci anni dall’'ultima data di immissione in commercio dell’'ultima matricola prodotta. Tale
fascicolo tecnico recepisce integralmente le specifiche tecniche del costruttore dell’'unico componete racchiuso
all'interno del dispositivo e soggetto a cablaggio a cura dell’operatore installatore;

Che il sistema qualita adottato per la fabbricazione di tutti i dispositivi € conforme anche alle norme
UNI EN I1SO 9001:2008 (rif. certificato n. 421).

Il contenuto della presente dichiarazione di conformita viene confermato ad ogni rilascio di matricola
Allegati: Elenco dei modelli con codici e matricole a cui fa riferimento la presente dichiarazione.

In fede
Flow Meter S.p.A. - Il legale rappresentante
Roberto Paratico

Conformita EMC_elettrico FF40 Pag. 1/2




TM | uniceren iso 13485:2012

ENGINEERING REVOLUTION IN MEDICAL TECHNOLOGY

UNI EN IS0 500: 2008

SISTEMA DI GESTIONE
QUALITA CERTIFICATO

FLOW METER s.p.A.
Via del Lino, 6 info@flowmeter.it Tel. 439 035 594047
24040 Levate - Bergamo ~ www.flowmeter.it Fax +39 035 594821
Tipo | Quantita Codice Descrizione Matricola Data di Ordine Data
produzione | Cliente ordine
FF 40 5 000014033 | Flussostato FF 40
000013993 Alette di
raffreddamento
000013983 Microswitch
FF 40 5 000014033 | Flussostato FF 40
completo di e
000013993 Alette di
raffreddamento
000013983 Microswitch

Si dichiara che per i suddetti dispositivi si applicano:

Portata:

Fluido richiesto:

PS taratura (richiesta dal
Cliente)

PS totale (di progetto)

Temperature di esercizio:

Valore nominale di interventi
richiesto dal Cliente:

Valore di intervento:

Conformita EMC_elettrico FF40

Pag. 2/2
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EG-KONFORMITATSERKLARUNG

entsprechend Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte

EC DECIARATION OF CONFORMITY

according to annex I/ of the Council Directive 93/42/FFC concerning medical devices

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die unten bezeichneten Produkte den
einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG lber Medizinprodukte

entsprechen.

We declare under our sole responsibility that the products mentioned below meet

the provisions of the Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Medizinisches Flowmeter Kolibri
Medical Flowmeter Kolibri

DIN EN ISO 15002 ; DIN 13260-2 ; BS 5682 ; NF S 90-116; SS 87 524 30
Klasse/Class lla
Revisionsstand/ revision status: 1.1

Bei einer nicht bestimmungsgemafBen Verwendung des Produkts oder einer nicht

mit uns abgestimmten Anderung verliert diese Erkldrung ihre Giiltigkeit.

In the event of using this product not according with the regulations or modification

without our approval this declaration will be rendered invalid.

Hamburg 2010-07-01/ T, Greggerse

Ort/Datum/Name
Place/Date/Name
e
¥

Hersteller: Benannte Stelle:
Manufacturer: notified body:
GREGGERSEN Gasetechnik, Germany MedCert GmbH
Bodestrafie 27-29 ( € 0482 Pilatuspool 2
21031 Hamburg 20355 Hamburg
Germany Germany

Seite 1 von 1 For03.03/5/JUR/2010-04-11/JUR/Konformitétserklarung.Flowmeter Kolibri.doc
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EG-KONFORMITATSERKLARUNG

entsprechend Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG tber Medizinprodukte

EC DECLARATION OF CONFORMITY

according to annex Il of the Council Directive 93/42/FEC concerning medical devices

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die unten bezeichneten Produkte den
einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte

entsprechen.

We declare under our sole responsibility that the products mentioned below meet the

provisions of the Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Medizinisches Rohren Flowmeter
Medical Tube Flowmeter

DIN EN ISO 15002 ; DIN 13260-2 ; BS 5682 ; NF S90-116; SS87 524 30
Klasse/Class lla
Revisionsstand/ revision status: 1.1

Bei einer nicht bestimmungsgemafBen Verwendung des Produkts oder einer nicht

mit uns abgestimmten Anderung verliert diese Erklarung ihre Gultigkeit.

In the event of using this product not according with the regulations or modification

without our approval this declaration will be rendered invalid.

Hamburg 2011-09-01/T. Greggersen

Ort/Datum/Name [l o

Place/Date/Name =

i
/

Hersteller: Benannte Stelle:
Manufacturer: notified body:
GREGGERSEN Gasetechnik, Germany MedCert GmbH
BodestraRe 27-29 c € 0482 Pilatuspool 2
21031 Hamburg 20355 Hamburg
Germany Germany

Seite 1von 1 For03.03/5/JUR/2010-04-11/JUR/Konformitatserklarung.Flowmeter Réhre.doc
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EG-KONFORMITATSERKLARUNG

entsprechend Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte

EC DECIARATION OF CONFORMITY

according to annex Il of the Council Directive 93/42/FFC concerning medical devices

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die unten bezeichneten Produkte den
einschldgigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

entsprechen.

We declare under our sole responsibility that the products mentioned below meet

the provisions of the Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Entnahmestelle Forano Il DIN fiir medizinische Druckgase
und Vakuum

Terminal Unit Forano Il DIN for compressed medical gases
and vacuum

DIN EN I1SO 9170-1 ; DIN 13260-2
Klasse/ Class lla
Revisionsstand/ revision stand 1.4

Bei einer nicht bestimmungsgemafen Verwendung des Produkts oder einer nicht

mit uns abgestimmten Anderung verliert diese Erkldrung ihre Giiltigkeit.

In the event of using this product not according with the reqgulations or modification

without our approval this declaration will be rendered invalid.

GREGGERSEN
S GASETECHNIK GmbH

“Dodestr. 27-23 . 21031 Hamburg

Hamburg 2010-07-20/ T. Greggersen Geschiiftsfiihrer —_— Tel.040/73 63 57.0%‘3 57-39
emall: info@greggersen.de

Ort/Datum/Name ' greggerse

Place/Date/Name /
Hersteller: = ' Benannte Stelle:
Manufacturer: notified body:
GREGGERSEN Gasetechnik, Germany MedCert GmbH
Bodestrafle 27-29 c € 0482 Pilatuspool 2
21031 Hamburg 20355 Hamburg
Germany Germany

Seite 1 von 1 For03.03/5/JUR/2010-04-11/JUR/Konformitatserklarung.Forano.DIN.doc
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EG-KONFORMITATSERKLARUNG

entsprechend Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte

EFC DECIARATION OF CONFORMITY

according to annex Il of the Council Directive 93/42/FEC concerning medical devices

Wir erklédren in alleiniger Verantwortung, dass die unten bezeichneten Produkte den
einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

entsprechen.

We declare under our sole responsibility that the products mentioned below meet

the provisions of the Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Medizinischer Vakuumregler Spatz
(High-Spatz -90; Spatz -16; Spatz -10)
Medical vacuum-regulator Sparrow
(High-Sparrow-90; Sparrow -16; Sparrow -10)

DIN EN ISO 10079-3:2009
DIN 13260-2, BS 5682, NF S 90-116, SS 87 524 30
Klasse/Class lla
Revisionsstand/revision stand: 1.1

Bei einer nicht bestimmungsgemaBen Verwendung des Produkts oder einer nicht

mit uns abgestimmten Anderung verliert diese Erkldarung ihre Gultigkeit.

In the event of using this product not according with the regulations or modification

— N

Hamburg 2010-07-20/ T. Greggersen Geschaftsfihrer

Ort/Datum/Name
Place/Date/Name
p
Hersteller: Benannte Stelle:
Manufacturer: notified body:
GREGGERSEN Gasetechnik, Germany MedCert GmbH
Bodestrale 27-29 c € 0482 Pilatuspool 2

21031 Hamburg 20355 Hamburg
Germany Germany

Seite 1von 1 For03.03/5/JUR/2010-04-11/JUR/Konformitétserklarung.Spatz.doc
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EG-KONFORMITATSERKLARUNG

entsprechend Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

EC DECLARATION OF CONFORMITY

according to annex Il of the Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die unten bezeichneten Produkte
den einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG tUber Medizin-

produkte entsprechen.

We declare under our sole responsibility that the products mentioned below
meet the provisions of the Council Directive 93/42/EEC concerning medical

devices.

Medizinische Absaugeinheit Varioport

Medical Suction Unit Varioport
Artikel-Nummer/Article Number: 902120/ 902121/902122

DIN EN ISO 10079-3:2009; DIN EN ISO 19054:2006
Klasse/Class lla
Revisionsstand/revision stand: 1.1

Bei einer nicht bestimmungsgemaen Verwendung des Produkts oder einer

nicht mit uns abgestimmten Anderung verliert diese Erklarung ihre Gltigkeit.

In the event of using this product not according with the regulations or modifica-

tion without our approval this declaration will be rendered invalid.

GREGGERSEN
GASETECHNIK GmbH
Bodestr. 27-29 - 21031 Hamburg
" Tel.040/73 93 57-0 . Fax 73 93 57-39
Hamburg 2010-04411/ T. Adams/ Technischer Leiter ~ @Mmail: info@ greggersen.de

o

Ort/Datum/Name

Place/Date/Name
Hersteller: Benannte Stelle:
Manufacturer: notified body:
GREGGERSEN Gasetechnik, Germany MedCert GmbH
Bodestrafie 27-29 c € 0482 Pilatuspool 2
21031 Hamburg 20355 Hamburg
Germany Germany

Seite 1 von 1 For03.03/5/JUR/2010-04-11/JUR/Konformitatserkldrung. Vakuumregler Varioport neu.doc



INSPECTORATUL PRINCIPAL DE STAT PENTRU
. SUPRAVEGHEREA TEHNICA A OBIECTELOR .
INDUSTRIALE PERICULOASE
Demers Ne 04/0064 din 11-02- 2015
LEGITIMATIE Ne 30
ELIBERATA dlui BESELEA Pavel
poanson , P”
anul nasterii 1983 cu vechimea in munca de
sudor 10 ani precum cdal in conformitate cu
Regulile de atestare a sudorilor a fost atestat in
comisia laboratorului pentru defectoscopie si
sudurd din ., Indmontaj” S.A.
ca profesia sudare cu arc electricsi cu gaze
Pentru verificare au fost sudate:
Teava diametru 28 x 1.5mm argon otel inox 304
Teava diamet 76 x 4mm otel cu arc electr otel CT3
Teavd diamet 35 x 1.5mm cu gaze Cupru DHP Cu
cu executarea rosturilor de sudurd in pozitie
vertic. si orizon.
cu utilizarea materealelor de sudura
Otel inoxidabil 304: Supertit Fin; BrazeTec S95

W

La verificarea cunostintelor teoretice si
practice sudorul BESELEA Pavel

a obtinut urmitorele note:

Cunostintele teoretice satisfacdtor

Pregitirea practica satisficitor

Admis la sudurd cu arc electric §i
sudare electrica in gaze
protectoare argon utilaj
tehnolojic,conducte tehnologice,
conducte din otel inoxidabil, carbon
in toate pozitiile, conducte din cupru
comform EN ISO 9606 si 15609
(WPS), EN 13133 (BPS)

Legitimatia este eliberatd in baza procesului
verbal al comlsnel permanente . INDMONTAJ”
din ,,28” septembrie 2017
gxtnn“mcseste valabila pina
'y la 283 ,&ptgmbne 2018 -
;/ Bna@e‘ﬂlnxe{@%",'\“

% ’Membm‘wans i

aliujnii

Testari penodlce

La ,Z-Z,, : ger‘(t,/l’l_(:£20|éaa fost efectuatd
testarea sudofului la cox gor pdecl i cer (?gja)
La gxamenare persoane fost sudate

BESELEA " Pavc
Pozitia imbindrilor sudate_ /22.¢C c2c Lee
Materiale de sudare S <//7¢¢ f.‘f.,v .ﬁ%m LidX 3N
in baza verificirilor a fost apregiate” 8 23, 7e3
Cunostintele teoretice__ & s s
regﬁtlrea practica 2 {E’( r

B2 oy
Baza: FA/ LSO ¢ iS¢
procesului verbal al comisiei permanente
S. A. ,, Indmontaj,, -
\JP‘gé din 22 L€

lmatla este valabild / pind la

" r’%s]fgz 201 gf
Presedintele comisiei : F-p

Membrii commel




REPUBLICA MOLDOVA

LICENTA

Denumirea autoritatii de licentiere

N

Denumlrea forma Jurldlca de organizare, sediul Firma de Cercetare, P roductle $l _
(adresa Jurldlca) a titularului de licenta ~ Comert ,DATACONTROL”

mun.Chisinau, str. Melestiu, 20

Data §i numarul certlﬁcatulul de

inregistrare de stat a titularului d@ icent ( ‘ 03.‘2005 MD 0025935

Numdrul de inregistrare
a intreprinderii sau IDNO

2

Codul ﬁséal

=2

Ne— F

Genuf de act1v1tate ‘integral sau partial, ~* Constructiile de cladiri, instalhtii si rete
pentru a caru1 desfésurare se elibereaza licenta tehnico-edilitare, reconstructii *($e permi
‘ i~ lucrarile conform listei indicate m anexa)

/
ol
X

Data eliberdrii licentei ' 01 octombtie 2007
Reperfectata: 1)25.01.2013

Valabilé pind la < © 01 octombrie 2012
Prelung1ta pind la: 01.10.2017 ‘ '
Prelungrta plna la: 01.10. 2022 =

{

BLICA >
\V ?‘L\‘)ct = na,‘;, 40\ *‘C
Semnatura conducatorulul

autorltatu de llcentlere




ANEXA LA LICENTA

Seria A MMII Nr. 041298
Titular de licents _ Firma de Cercetare, Productie si Comert ,,DATACONTROL” S.R.L.

Titularul de licentd este obligat sd respecte urmdtoarele condifii de licentiere pentru desfasurarea

activitatii: ** Constructiile de cladiri, instalatii si retele tehnico-edilitare,
: reconstructii * *
Reperfectata: 1)25.01.2013

1. Desfagurarea activitatii licentiate in conformitate cu cadrul legislativ si normativ.

2. Efectuarea lucrdrilor de constructii numai pe baza autorizatiei de construire, obtinute pentru fiecare obiect
separat.

3. Asigurarea nivelului de calitate corespunzitor exigentelor esentiale printr-un sistem propriu de calitate
conceput si realizat prin personal propriu, cu diriginti de santier atestati

4. Inceperea executiei lucrarilor numai la constructii autorizate in conditiile legii si numai pe baza si in
conformitate cu proiecte verificate de verificatori de proiecte;

5. Utilizarea in executia lucrarilor numai a produselor si procedeelor prevazute in proiect, certificate sau
pentru care existd agremente tehnice, care conduc la realizarea exigentelor esentiale.

6. Neadmiterea executdrii altor lucrari de constructii, decit a celor indicate in anexa la licenta.

7. Dispunerea de baza de productie corespunzatoare genului de activitate practicat si de un sistem intern de
dirijare si asigurare a calitatii, conform actelor tehnico-normative si regulilor in constructii.

8. Dispunerea de cadre calificate si atestate in domeniu conform lucrarilor, permise spre realizare.

9. Respectarea normelor ecologice si antiincendiare, normelor si regulilor privind protec{ia muncii $i
securitatea industriala.

Se permit urmatoarele lucrari:

3. Lucrari de protecue a constructiilor si utilajelor 7. Montarea utilajelor si instalatiilor tehnologice
3.1 Invelitori si sarpante, izolatii hidrofuge. 7.7 Utilaje la intreprinderi din industria materialelor
3.2 Izolatii termice. de constructie.
3.3 Izolatii anticorozive. 7.8 Utilaje la intreprinderi din 1ndust11a usoara.
4. Lucrari de finisare a constructiilor 7.9 Utilaje la intreprinderi din industria poligrafica.
4.1 Tencuieli, placaje exterioare si interioare. 7.10 Utilaje la intreprinderi teatrale si
4.2 Pardoseli. cinematografice.
4.3 Produse de timplarie. 7.12 Utilaje la intreprinderi medicale st intreprinderi
4.4 Profile si ornamente decorative. din industria medicala.

S % * 7.13 Utilaje la intreprinderi de colectare si prelucrare

L.S.

Notd: Anexa si copiile ei sint valabile numai cu stampila originald a autoritdtii de licentiere.



REPUBLICA MOLDOVA

LICEN A

SerlaA MMII : & Nr. 044479

Denumirea autorititii de licentiere ~ Camera de Licentiere

Denumirea, forma juridici de organizare, sqdlul Firma de Cercetare, Productie $l
(adresa Jurldlca) a titularului de licentd - - - Comert ,,DAT AC()NTROL” S. R

mun:Chigindu, str. Melestiu, 20

Data §i numérul ccrtlﬁcatulm de 3
inregistrare de stat a titularului de licenti 31 .03.2605 MD 0025935

Numdrul de inregistrare

1003600007935

4 intreprinderii sau IDNO

Codul fiscal

Genul de activitate, integral sau partlal, i * Importul, comercializarea, asistenta teln;
pentru a cirui desfisurare se elibereazi licenta si reparatia dispozitivelor medicale * 2

Data eliberirii licentei 22 august 2005
Reperfectatd:1)18.05.2014

Valabild pini la 22 august 2010
- Prelungita pind la: 22.08.2015

Prelungita pind la: 21.08.2020

Semnditura conduéjitorului
autoritdtii de licentiere

Y -\_

Nota: Llcenya cfste valabild numarcu ané :
- in cdre sint indicate conditiile de hcentlere pentel \ge;




ANEXA LA LICENTA

Seria A MMII Nr. 044479
Firma de Cercetare Produci;le $1 Comert ,, DATACONTROL” S.R.L.

Titular de licenta LS

Titul aml de licenta este obligat sa respecte urmatoarele conditii de licen{iere pentru desfagurarea

acVItL: * Importul, comercializarea, asistenta tehnici si reparatia dispozitivelor medicale *
Reperfectata: 18.05.2014

1. Desfasurarea activititii licentiate in conformitate cu cadrul legislativ si normativ.

2. Asigurarea efectudrii controlului metrologic legal a mijloacelor de masurare, utilizate in domeniul sanatitii si
sigurantei populatiei.

3. Indicarea la loc vizibil al prefurilor la mérfuri si a tarifelor pentru servicii intr-o formé clara.

4. Detinerea autorizatiei sanitare, antiincendiare, ecologice si de securitate a muncii. =77~

5. Dispunerea de spatii cu titlu de proprietate sau de locatiune pentru desfagurarea actmtﬁ;u llccnpate

6. Dispunerea de specialisti in domeniu (ingineri, bioingineri).
Activitatea licentiatd se desfagoard pe adresa:

mun. Chigindu, str. Melestiu, 20, lit. O

Licenta este valabild cu urmétorii specialisti - Grabazei Alexandru, Bernic Oleg
* %k k ok k ok k ok k %k k k k ¥ ¥k k k ok ok ok k ¥ * Kk K ok ok ok %k 3k k k ok 3k k k ok *k *

b,

Notd: Anexa si copiile ei sint valabile numai cu stampila originald a autoritatii de licentiere.
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Certification. Medical Only.

Certificate

The Certification Body

MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Germany

herewith confirms that the company

Greggersen Gasetechnik GmbH
Bodestrafle 27-29
21031 Hamburg

Germany

has introduced, applies and maintains a Quality Management System in the area of:

Design, construction, manufacture, final inspection, distribution,
planning, installation and service of

o Central gas supply systems .

e Outlets ‘

¢ Medical gas devices and accessories

The compliance of the Quality Management System with the requirements of the below mentioned
standard was verified by an audit:

EN ISO 13485:2012 + AC:2012

This certificate is valid until: 19 December 2019
|
Report No.: 0874UA22F

Process No.:QS - 0874
Certificate No.: 0874GB438170222

Hamburg, 22 Hebruary 2Q17

DAKKS

_ ~~ . Deutsche
MEDEERT Certification Body " Akkreditierungsstelle
(Markus Bianchi) D-ZM-19630-04-00
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Certification. Medical Only.

EC-Certificate of Conformity

The Notified Body

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Germany

herewith confirms that the company

Greggersen Gasetechnik GmbH
Bodestrafle 27-29

21031 Hamburg

Germany

has introduced, applies and maintains a Quality Assurance System
for the products / product categories:

Medical devices as per attachement 1

v

The compliance of the Quality Assurance System with the below mentioned
requirements of the Council Directive 93/42/EEC was verified by an audit:

Annex Il excluding section 4

The license of certification is subject to surveillance by MEDCERT.
This certificate is valid until: 19 December 2021

Report No.: 0874UA22F

Process No.: QS - 0874
Certificate No.:|0874GB410170222

February 2017 MEDCERT Identification No.: 0482

¢ Rk . Benannl durch/Designated by
i *y Zentralstelle der Lander &

7;5’ e fir Gesundheitsschutz 2
Y bei Arzneimitteln und 3
* *

Hamburg,

A
=

% N Medizinprodukten ;
K

MEDCERT Certification Body S 7LG-BS-237.10.15

(Markus Bianchi)

X
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Certification. Medical Only.

Attachment 1
EC-Certificate of Conformity
QS - 0874

This attachment is valid only in connection with certificate No: 0874GB410170222

e Ceniral gas supply systems

e Outlets

e Pressure reducers

e Flowmeter

e Compressed gas and vacuum regulators
e Low pressure hose assemblies

e Suction units

e Vaporizer and atomizer units

e Insufflgtion units

Hamburg, 22 Febryary 2017

MEDCERT Certification Body
(Markus Bianchi)

S W* . Benannt durch/Designated by

‘ﬁr ﬁr Zentralstelle der Lander 3
sic !l_é e fir Gesundheitsschutz &

bei Arzneimitteln und 2
Medizinprodukten §

Hoe Y #* 26852371045
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