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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

©

EG'ZERTIFIKAT Product Service

Vollstandiges Qualitdtssicherungssystem

(Anhang 2, Abschnitt 3 der Richtlinie 90/385/EWG uber
Aktive Implantierbare Medizinische Geréte)

Nr. 1106 08 43036 006

Hersteller: WITTENSTEIN intens GmbH

Walter-Wittenstein-Stralie 1
97999 Igersheim
DEUTSCHLAND

Betriebsstatte(n): WITTENSTEIN intens GmbH
Walter-Wittenstein-Stralle 1, 97999 Igersheim, DEUTSCHLAND

WITTENSTEIN AG
Walter-Wittenstein-Strale 1, 97999 Igersheim, DEUTSCHLAND

Produkt: Vollimplantierbarer aktiver Marknagel
zur Extremitatenverlangerung
Aktive Implantate zur
Knochenverlangerung

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der
genannte Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fir die Auslegung, die Fertigung und die
Endkontrolle der betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend Anhang 2, Abschnitt
3 der Richtlinie 90/385/EWG Uber Aktive Implantierbare Medizinische Gerate anwendet. Dieses
Qualitatssicherungssystem erfiillt die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der
regelmaBigen Uberwachung. Zum Inverkehrbringen des Produktes ist zusatzlich ein Zertifikat
nach Anhang 2.4 erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71311454

Giiltig bis: 2011-07-31

Datum, 2006-09-22 W %—\—Q/

Reiner Krumme

TUV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Richtlinie des Rates Nr.
90/385/EWG liber Aktive Implantierbare Medizinische Gerate mit der Kennummer 0123.
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