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Richtlinie 93/42/EWG Anhang V
Qualitatssicherung Produktion
Medizinprodukte

Registrier-Nr.: DD 60130186 0001

Berichts-Nr.: 21194704 014

Hersteller: SEM-Plastomed GmbH
Medizin- und Kunststofftechnik
Schulstr. 6
57612 Obererbach
Deutschland

Produkte: Medizinprodukte fiur die Bereiche Chirurgie, An&sthesie,
Beatmung und Intensivmedizin
(siehe Anlage fir einbezogene Produkte)

Ersetzt Zertifikat, Registrier-Nr.: DD 60088706 0001

Gilltig bis: 2023-06-11

Hiermit erklért 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 Qualititssicherungssystem eingefiihrt
und wendet es an. Dieses Qualitdtssicherungssystem 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-Baumusterpriifbescheinigung

nach Anhang lll erforderlich.

Giiltig ab: 2018-06-12

Datum: 2018-06-12

Djpl.-Ing. F. Bley

i

TUV Rheinland LGA Products GmbH - ystraBe 2 - 90431 Niirnberg

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

10020h D408 ® TUY, TUEY and TUV are registered tradernarks, Utilisation and applcation réquices prior apgroval.



TUV Rheinland ik

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Anlage zum

Zertifikat

Registrier-Nr.: DD 60130186 0001
Berichts-Nr.: 21194704 014
Hersteller: SEM-Plastomed GmbH

Medizin- und Kunststofftechnik
Schulstr. 6

57612 Obererbach
Deutschland

Einbezogene Produkte:

Datum: 2018-06-12

16020 h 0408 @ TV, TU

OP-Saugsets und Saugkaniilen (Yankauer)
Beatmungsschlauchsysteme mit wverschiedenen Konnektoren
Andsthesieschlauchsysteme mit verschiedenen Konnektoren
Filter, Luft

Infusionsleitungen, Infusionsleitungssysteme
Insufflationsgassets

Sauerstoffschlduche mit verschiedenen Masken
Sauerstoffschlduche mit Nasenbrillen

Blutsammelsysteme flr die Oralchirurgie

. ®
TUVRheinland
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EW ard TUV are registered Lrademarks. Uitiisation and application requires prar spproval




Anlage zum
Zertifikat
Registrier-Nr.:
Berichts-Nr.:

Hersteller:

- Konnektoren
- Adapter

Datum: 2018-06-12

TUV Rheinland o0

LGA Products GmbH

TillystraRe 2, 90431 Nurnberg

DD 60130186 0001
21194704 014

SEM-Plastomed GmbH
Medizin- und Kunststofftechnik
Schulstr. 6

57612 Obererbach
Deutschland

Fiir die folgenden Medizinprodukte ist der Geltungsbereich
beschrankt auf die Herstellungsschritte im Zusammenhang mit
der Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitat:

- BAbsaugschlduche und Absaugschlauchsysteme
mit verschiedenen Konnektoren
- Gasprobenentnahmesysteme (CO2-Messleitungen)

N ®
TUVRheinland

2/2, Rev. 0

100200 0408 @ TUY, TUEV and TUV ara regestared trademarks, Utilisation and application reguiras prior approval




