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gem.93/42IEWG Anhang ll оппе(дl / асс. 93/42/ЕЕС ДпПех ll withoutp)

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firmа / Ihis cбrfifies, that the соmрапу

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

ftlr die Рrоdчktе / die Kategorie: Liste der Produkte siehe Anlage 1

for the products / product calegory: List ofproducts see аплех 
'

Skalpellklingen, Skalpollen, Bluttransfusionssets, Blutlanzetten, elektronische BlutdruckmessgerЁte, Копdоmе,
Trachealtuben, Foley Bal]on Katheter, chirurgische Handschuhe, lnfusionssets, ]пtrачепёsе Katheter, Nadeln,
Paraffingaze, lпtrачепёsв !nfuslonsbestecke Kopfhautvenen, Spritzen komplett mit КапЙlе, Tuberkulinspritzen,
lnsulinspritzen, digitale Тhеrmоmеtеr, 3-WеgеhЁhпв, Aneroide Blutdruckmessgeriite, Thermometer,
Untersuchungshandschuhe, Spritzen, Urinbeutel, Тrорfеr fЁr Medikamente.
8/ades, Sca/pels, Blood АdmiпЬtrаliоп Sets, Blood Дапсеts, Electronic Sрhуgmоmапоmеtеrs, Condoms,
Tracheal IuЬеs, Foley Ваllооп Catfieters, Surglcal GJoyes, lпfuslоп Sefs, lпtrауепочs Catfleters, JYeedles,
Paraffin Gauze, Scalp Уеiп lпfusiоп Sets, Syringes соmрlеtе with Needle, ТuЬоrсuliп Syringes, lпsuliп Syringes,
Digital Thermometers, Three Way Stopeocks, Дпеrоid Sрhуgmоmапоmеtеrs, Tfiermorneters, Ехаmiпеtiоп
Gloyes, Sуrйgеs, Uriпе Bags, Droppers for Medicine.

ein QualitДtssicheгungssystem filr die Auslegung, die Fеrtigчпg чпd die Епdkопtrоllе dеr gепаппtеп Produkta nach MaBgabe
des Anhang ll (оhпе Abschnitt 4) dег Richtlinie 93/42IEWG апwsпdеt. ZusЁtzlich zur CE-Kennzeichnung muss die Кеппчmmеr
dеr Вепаппtеп Stelle апgеЬrасht wordon. Dis G0ltigkoit dieses Zertifikats beruht auf der Aufrechterhaltung des QualitЁts-
Sicherungssystems iп Ubereinstimmung mit den Anforderungen dеr Richtlinie чпd Sеiпеr UbeМachung durch die Benannte
Stelle gem. Апhапg ll Abschnitt 5, Das Zeгtifikat ist Unter kеiпеп Umstёпdеп tjЬеrtrаgЬаr.

has eslab/ishod а qualily sysrern for deslgn, production апd liпаl tesfйg асс. to the requiremenls of Дппех ll (without sectbn 4)
of the directive 93/4аЕЕС, Дdditional to the СЕ-mаrkiпg the notiflcation пumЬеr of the Notified Body has to Ье affixed. The
validity of this certificate ls based ол the mаiпtепапсе of the quality system iп ассоrdапсе with the requirements of the directive
апd its surчеillапсе Ьу the Notified Body according Дппех ll secfion 5. The certificato mау поt Ье trапslеrrеd uпdеr апу
сlrсчmstапсеs.
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АNLАGЕlЛNNЕХ
Апlаgе 1, Blatt 5 чоп 5
Дппех 1, page 5 of 5

Reg.-Nr. / Reg. Л/о. 04 232 041335

produkte dег klasse lla
Products of c/ass //а

тhеrmоmеtеr, elektron isch
Thermomefers, Electron ic
Dreiwegehahn
Three-way sfopcock

ргоduktе dеr klasse llb
Prodиcfs of c/ass //Ь

Копdоmе, mЁппliсh
Солdоms, Male
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