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Fabricant : MEDICON eG

Gansacker 15
78532 Tuttlingen

ALLEMAGNE
Catégorie(s) Produits médicaux actifs,
de produit : produits médicaux non-actifs,

implants et produits médicaux stériles
(produits du domaine d’application: voir annexe)

L’organisme de certification de TUV SUD Product Service GmbH déclare que le fabricant mentionné
applique un systeme d’assurance de qualité pour la conception, la fabrication et le contrdle final des
produits/catégories de produits concernés conformément a ’Annexe Il de la DDM. Ce systéme
d’assurance de qualité satisfait aux exigences de cette Directive et est soumis a une surveillance
périodique. Pour la commercialisation des produits de la classe lll, un certificat complémentaire de
conformité aux exigences de I'’Annexe Il (4) est impératif. Toutes les exigences applicables de la
directive de test et de certification du groupe TUV SUD doivent étre respectées. Les détails et la
validité du certificat se trouvent sous: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G1 020808 0036 Rev. 02
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Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Produits médicaux actifs:

¢ Systemes de moteur pour la chirurgie, accessoires et outils
e Pompes chirurgicales et accessoires

¢ Instruments (classe IIb) et électrodes pour la chirurgie HF

Produits de médecine non-actifs:

¢ Instruments pour la chirurgie minimal-invasive

e Instruments de chirurgie (pour usage a court terme)(classe lla)
e Endoscopes et accessoires

o Agrafes a suture

Implants:

¢ Implants pour la chirurgie maxillo-faciale

¢ Implants pour la chirurgie ORL

o Implants pour la chirurgie cranienne

¢ Implants pour la chirurgie de la main

¢ Implants pour 'orthodontie

¢ Implants pour I'orthopédie et la traumatologie

e Implants pour la colonne vertébrale

¢ Systeme de clips anévrismaux temporaires et permanent

Produits de médecine stériles:
¢ Produits a usage unique stériles (classe lla)
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 TÜV SÜD Product Service GmbH 
 Certification Body 
 Ridlerstraße 65 
 80339 Munich 
 Germany 
 
 TÜV SÜD America Inc. 
 10 Centennial Drive Ste 207 
 Peabody, MA 01960 USA 
 
 TÜV SÜD PSB Pte Ltd 
 1 Science Park Drive 
 Singapore 118221 
 
 TUV SUD BABT 
 Octagon House 
 Concorde Way 
 Fareham 
 Hampshire 
 PO15 5RL 
 United Kingdom 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co. Ltd. 
 No. 10 Huaxia Rd.(m) 
 Xishan District 
 Wuxi 
 Jiangsu 
 P.R.China 
 
 TÜV SÜD DO BRASIL SFDK 
 Rua do Tesouro, 23 - 17° andar 
 São Paulo - SP 
 01013-020 
 Brasil
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




