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EG-Konformitdtsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Nuova GmbH
Lobecker Strafle 17 — 23909 Ratzeburg
Deutschland

fur die Produkte / Produktkategorien

Sauerstoffmonitore, Sauerstoffsensoren, oxymetrische Sensoren,
Blutwdrmer, Patientenmonitore und
Zubehor fir Beatmungs- und Andsthesiegerdte

ein Qualitdtsmanagementsystem eingefihrt hat und anwendet.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht,
dass dieses Qualitatsmanagementsystem die Forderungen des

Anhang Il
ohne Beriicksichtigung von Abschnitt 4

der Richtlinie 93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte erfillt.

Diese Bescheinigung setzt voraus, dass das Unternehmen sein Qualitdtsmanagementsystem nach dem
oben angegebenen Anhang anwendet und aufrechterhdlt. Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Diese Bescheinigung ist giiltig bis: 17. Juni 2013 Verfahrens-Nr.: QS - 2696
Hamburg, den 29. November 2011 Bescheinigungs-Nr.: 2696DE410111129
MEDCERT Kennnummer: 0482

R AR * Akkreditiert durch

P Y Zentralstelle der Lander

et 4 it fr G%suTheilsschuF

Thes —r—— ei Arzneimitieln

MEDQERT Zertifizierungsstelle * i i MaaEimroduliey

{Markus Bianchi) o % 4 ﬂ’ﬁ ZLG-ZQ-983.94.13




