EG-Zertifikat TUVRheinland

Qualitidtssicherung Produktion
Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte, Anhang V

Registrier-Nr.: DD 1736638-1
Hersteller: Robert Helwig GmbH
Zum Technologiepark 6

15711 Kénigs Wusterhausen
Deutschland

Produkte: - Nichtsterile Injektionskanilen
- Nichtsterile Spiilkantlen
- Nichtsterile Saugkaniilen

Ersetzt Zertifikat, Registrier-Nr.: DD 60142992 0001

Hiermit erki&rnt die Benannte Stelle, dass die Anforderungen nach Richtlinie 93/42/EWG Anhang V fir
die aufgefihrten Produkte erfulit sind. Der oben genannte Hersteller hat ein Qualitatssicherungssystem
eingefuhrt und wendet es an. Dieses Qualitatssicherungssystem ist Gegenstand einer regelmaBigen
Uberwachung nach Anhang V Abschnitt 4 der oben genannten Richtlinie. Um Medizinprodukte der
Klassen llb und Ill, die Gegenstand dieses Zertifikates sind, auf den Markt zu bringen, ist eine EG-
Baumusterprifbescheinigung nach Anhang Ill erforderlich.
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vDipI.-Ing. A. Fechner
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2 - 90431 Nirnberg - Deutschland

TUV Rheinland LGA Products GmbH ist eine Benannte Stelle nach Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte

mit der Kennnummer 0197
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