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Reg.-Nr. / Reg. Nо. 04

produkte dеr klasse Ila
Products of c/ass //а

232 04,t335

К!iпgе, Меssеr
Blades, Knife
Messer, ýkalpell
Knifes, ýcalpel
Bl uttra nsfus i<rnsbesteck
Bl ood дdmiпjsfrаfiоп sef
Lanzette, Blut
Lancefs, Blood
BlutdruckmeRgerЁt, elektroniseh
Е phyg mо m ап о mete rs, El ectro п i с
Endotracheal Tubus
Endotracheal tubes
Katheter, Harnwege, Foley
Catheters, U ri паry, Foley
Handschuhe, chirurgisch
Glоиеs, Surgical
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Rеg.-Nr. / Reg, Nо. 04 232 041335

produkte der klasse ls
producfs of c/ass ls

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

Harnauffangbeutel
Uriпаry Collection 8ags

Н аrп auff а п g beutel, S ёч g l i п g
Uriпаrу Collection Bags, Iпfапt

Untersuchungshandschuhe, steril
Ех а rrl i п ati о п g l av es sferj/e

Trcrpfer, Medikamente
Drорреr, Medicine

Дпmеrkuпg: Гijr Pгcltlttkte der Klasse l steril lэеsсhrапkt sich das Zertiftzierungsverfalrren ar-rf dieAspekte dеr Herstell|lnqý-
schгitte lп Zusarnmenlrang mit der Steriliýation und cler АuirесhtеrhаltLrпg dег Sterilitai,

лJоtе; Fсэr рrаdtrcts о/ c/ass / sfe/i/e the cert/flcalioл p/ocesý ls resfrtcted l(} lhe aspecfs of mапufасturе сопсеrпеd
W/IЛ Sёс./ri]g апd maintalr]irlg sleli/e солс/ltiоlrs,
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gem.93/42/EWG Апhапg ll оппе tq l асС. 93/42/ЕЕС Аппех ll withoutp)

Hiermit иlird besc|reiпigt, dass die Firnia / rЛls ceгtlfles, a/}at thе соmрапу

Vап Oostveen Medical В. V.
Неrепwеg 269
3648 сН Wilnis
The Netherlands

fiir die Ргоduktв / die Kategorie.l,-iste dеr Ргоdчktе sieheAnla9e 1

iаr ihe proclu(.:ts i prOdLlc! caleilory: LiS/ of pгOdllcls sёе а/)лёх 
'

Skalpellklingen, Skalpellen, Blr"rttransfusionssets, Blutlanzetten, elektronische Вlчtdruсkrпеssgеrёtе, Kondotne,
Trachealtuben, Fоlеу Ваllоп Katheter, chirurgische Hanclschuhe, lnfusionssets, lпlrаvепёsе Katheter, Nadeln,
Paraffingaze, lпtrачепёgе lnfr,rsionsbestecke Kopfhautvenen, Spritzen komplett mit Kani,ile, Tuherkulinspritzвn,
lпsчliпsрritzеп, digitale Тhеrmоmеtеr, 3.Wegehihne, Aneroide Blutdruckmessgerёte, Thermometer,
Untersuchungshandschuhe, Sрritzеп, Urinbeutel, Tropfer ftir Medikamente.
B/ades. Sca/pels, Blood Аdmiпjstrаtlол SeIs, 8/ood Lалсеts, Еlасtrопiс Sphygmamanometers, Сапdоms,
Тrасhва! Tubes, Foley Ваllаоп Catheters, Sшrgfса/ G/oyes, lпfчsiоп Sets, 

'пtrауепочs 
Calfieters, Need/es,

Раrаffiп Gauze, Scalp Vеiп lпfчsiоп Sets, Sуrfпgеs соrпрlеtе with Needle, ТчЬеrсuliп Syrlлges, lпsчliп Sуriлgеs,
Digital Тhеrmоmеtеrs, Тhrее Way Stopcocks, Дпеrоid Sрhуgmоmапоmеlеrs, Thermometers, Ехаmlпаtiал
G/oyes, Sуriлgеs, Uriпе Bags, Drappers for Меdiсiпе.

еiп Qualitёtssicherungssystem f[ir die АLlslеguпg, die Fегtiguпg Llnd ciie Endkontrolle der gепаппtеп Produkte nach МаRgаЬе
cles Arlllarrg ll (оlrгrе Abschnrtt 4) der Riclillinie 93/42;EWG anwendet. ZusДtzlich zrrr CE-Kennzeichrrung muss die Кеппumп]еr
dег Вепаппtеп Stelle апgеЬrасhi werden. Die GuItigkeit dieses Zerlifikats beruht auf derAufrechterhalttrng des Qualitats-
SicherungSSyStems iп UbereinstammUng mit den Anforderungen cler Richtlirrie uпd sеiпеr 0Ьемасhuпg durсh die Вепаппtе
Stelle gem. Апhапg ll Abýchnit1 5. Das Zertifikat ist uпLеr keinen UrпstДпdеп чЬеrtrаgЬаr.

has еslаlэ/lshеd а qualily syslem /ordсlsigп, productitln and final Cesthg ас6. to the rаquirвmепts of Дппех ll (without ýесtiоп 4J

of the clirective 93/42/ЕЕС. Дdсlitiопаl lo tlle СЕ-mаrkiпg the поtiliсаtiоп пчпзЬеr ot the Nolilied Body has to Ьа affixed. The
,laiittity of this cёпificate is baso,cJ оп the mаiпtеnапсо of lhe qualily systen? lп ассоrdапсе with the rec|Lliremants of lhe directiva
altdllsstlrvel/iatlcetэytheNotifiedBadyaccardingArtnexl! secrio/]5. ТhесеrtifiсаtепlауllоtЬеlrапsfеrrеdtпtdеrапу
c/roUnlslal]cёs.
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produkte dег klasse lm
praducts of class lm

Thermometer, Quecksilber frei
Т he rm о rп eter, М е rс u ry free

IOV NORD CERT GmbH Lапgеmаrсkstrаве 20 45]4] Essen
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Blutd ruckmeRgerfr t, aneroid
S phyg m оm а п о m еtёrs, Ап erai d

Anmerkttng: Fuг Produkte der Кlаssе l mit Messfunktion begchral"]kt sich das ZeгtifizieгLlngsverfalrren aLlf clie
HerstellUngSschrtte ir] ZLlSan]menhang rпit dег Копflэrmitёt dеr Prodllkte mil den n)esstec|]niýchen
Ап{огdеruпgеlr.

f{orej Fоr praducts o/c/ass l with mеаSчriпg /Lirlc{lbns lhe cerliltcation prccoss is resl/icled lo lhe aspec/s о/
mапufасlчrе сопсепlеd \д/ith thе сопfаrmitу oF rhc drjvlces with me(rologtclll rесlчtrепlопls.
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produkte dеr klasse lla
Products of c/ass l/a

l ntravenёses lnfusionýbeýteck, all gemeine Vеrwепduпg
lntravenatrs Adrninbfration Sets, Gепеrаl Рчrроsе
Katheter, intravenous, peripher
Caffi efers, l ntrave п о u s, Р ari phe ra I

l ntraveniises l пfus i onsbeýteck Kopfha utvene
lпtrачепоus Аdmiп istration ýefs, Sca/p Уеiп
Nadeln, hypodermisch
/Veed/es hypodermic
vеrьапd, nichthaftend
Dressing, Nопаdhеrепt
Spritze, subkutan
Syringe, hypodermic
Spritze, Tuberkulin
Syringes, ТuЬеrсuliп
Spritze, lnsulin
Syringes, lпsчliп
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рrоduktе dег klasse lla
Prodttcts of c/ass //а

тhеrmоmеtеr, elektron isch
Т hеrm omeferý, Ёl ectro п i с
Drеiwеgеhаhп
Three-way stopcock

ргоduktе der klasse lliэ
Prodttcts of c/ass /lb

Копdоrпе, mЁппliсh
Сопdоms, Male
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