EG-Zertifikat FOVRHsinland

Richtlinie 93/42/EWG Anhang V
Qualitatssicherung Produktion
Medizinprodukte

Registrier-Nr.: DD 60112979 0001

Berichts-Nr.: 21170866 011

Hersteller: Amor Gummiwaren GmbH
August-Rost-Str. 4
99310 Arnstadt
Deutschland

Produkte: Produktion von medizinischen Schutzhiillen

Ersetzt Zertifikat, Registrier Nr.: DD 60040485 0001

Giiltig bis: 2021 -08-11

Hiermit erklirt die Benannte Stelle, dass die Anforderungen nach Richtlinie 93/42/EWG Anhang V fiir die
aufgefiihrten Produkte erfiillt sind. Der oben genannte Hersteller hat ein Qualitadtssicherungssystem eingefiihrt
und wendet es an. Dieses Qualitdtssicherungssystem ist Gegenstand einer regelmiBigen Uberwachung nach
Anhang V Abschmtt 4 der oben genannten Richtlinie. Um Medlzmprodukte der Klassen IIb und III die

nach Anhang lll erforderlich.

Giiltig ab: 2016-08-12

Datum: 2016-08-09

6ipl.—lng. I. Munklér

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH ist eine Benannte Stelle
nach Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0197.
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