ZERTIFIKAT TUYV

Nr.: TUV-A-MT-1/10/QP064 AUSTRIA

Qualititssicherungssystem der Produktion — Production quality assurance system
93/42/[EWG Anhang V — 93/42/EEC Annex V

|
Efﬂgumr Textilservice Brolli GesmbH . l
' Wiener Strae 324, 8051 Graz
Kalvariengiirtel 32-34, 8020 Graz

Produktkategorie: Kleidung, Operationsraum, Mehrfach- (11-902)
Product category: Gowns, Operating Room, Reusable

OP-Kleidung, Mehrfach- (13-523)
Scrub Dresses, Reusable

Tuch, Patientenabdeckung, Mehrfach- (15-706)
Sheets, Drape, Reusable

Tuch, Operationsraum, Mehrfach- (15-708)
Sheets, Operating Room, Reusable

Waérmegerét, Decke (10-414)
Warmers, Blanket

Dieses Zertifikat gilt nur fiir Produkte und Fertigungsstitten die im
Anhang zum Zertifikat angefiihrt sind. - This certificate is valid for
products and facilities listed in annex to certificate only.

Bemerkungen: —
Remarks:

Hiermit bescheinigt die TUV AUSTRIA SERVICES GMBH als benannte Stelle (ID-Nr.0408), dass das
Qualitatssicherungssystem fur die Produktion des/der oben angefiihrten Produktes/Produktkategorie
tberpriift wurde und den Anforderungen nach Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte
entspricht. Fir die CE-Kennzeichnung und Inverkehrbringung der Produkte kénnen abhangig von
Zweckbestimmung und Klassifizierung zusatzliche Zertifikate notwendig sein.

TUV AUSTRIA SERVICES GMBH as notified body (ID-No.0408) certifies that the production quality
assurance system of the above mentioned product/product category has been examined and meets the
relevant requirements of annex V of the directive 93/42/EEC on medical devices. For CE-marking and
placing on the market additional certificates could be required depending on intended purpose and
classification of the product.
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