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ZERTIFIKAT © CERTIFICATE ¢

Product Service

EG Zertifikat

Volistindiges Qualitdtssicherungssystem

Richtlinle $0/385/EWG iiber Aktive Implantierbare Medizinische Gerdte (AIMDD),
Anhang 2 ohne (4)

(Produkte mit Ausnahme der Sonderanfertigungen und

der fir klinische Priifungen bestimmten Produkte)

Nr. 111107 43036 014

Hersteller: WITTENSTEIN intens GmbH
Walter-Wittenstein-Strafle 1
‘l 97999 Igersheim
/”I - DEUTSCHLAND

WITTENSTEIN intens

Produkt: Implantierbare Aktuator-Systeme zur
Knochenverlangerung und fiir
KorrekturmafBRnahmen

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der
genannte Hersteller ein Qualitdtssicherungssystem flr die Auslegung, die Fertigung und die
Endkontrolle der betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend AIMDD Anhang 2
anwendet. Dieses Qualitétssicherungssystem erfillt die Anforderungen dieser Richtlinie und
unterliegt der regelimaRigen Uberwachung. Zum Inverkehrbringen der Produkte /
Produkikategorien ist zusétzlich ein Zertifikat nach Anhang 2 (4) erforderlich, Umseitige
Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71384585
Gdltig ab: 2011-09-21
Giiltlg bis: 2016-07-31

H-&

Hans-Heiner Junker

Datum, 2011-09-22

TOV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle mit der Kennnummer 0123
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE & =

Product Service

EG Zertifikat

Vollstindiges Qualititssicherungssystem

Richtlinie 90/385/EWG iiber Aktive Implantierbare Medizinlsche Geréte (AIMDD),
Anhang 2 ohne (4)

{Produkte mit Ausnahme der Sonderanfertigungen und

der fiir klinische Priifungen bestimmten Produkte)

Nr. 111107 43036 014

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

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