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Certification. Medical Only.

EG-Konformitdtsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

Bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen:

Transcoject GmbH
Rigensir. 8

24539 Neumuinster
Deutschland

for die Produkte / Produktkategorien geméB Anlage ein Qualitétssicherungssystem
fur die Herstellungsschritte im Zusammenhang mit der Sterilisation und der
Aufrechterhaltung der Sterilitat

eingefihrt hat, anwendet und aufrechterhdilt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitétssicherungssystem die
unten genannten Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates erfiillt:

Anhang V

Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Diese Bescheinigung ist giltig bis: 07. November 2023

Berichts-Nr.: 0520FS26F
Verfahrens-Nr.: QS - 0520
Bescheinigungs-Nr.: ~ 0520DE415190716

Hamburg, den 16. Juli 2019

C.

MEDCERT-Zertifizierungsstelle
(Dr. Andreas Schich)

Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten vollstandig **‘f(** Benannt durch/Designated by
vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giltigkeit der * Y Zentralstelle der Lander g
Bescheinigung zu iberpriifen. * %—é& * mée?ﬁf::gﬁﬁﬁmﬁ )
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Anlage der EG-Konformitdtsbescheinigung

Verfahrens-Nr.: QS - 0520

Bescheinigungs-Nr.: 0520DE415190716

ME%E“®

Certification. Medical Only.

Liste der Produkte / Produktkategorien im Geltungsbereich der Bescheinigung

o Dentalkanilen

o Einmalspriizen

e Verschlusskomponenten
e Applikationshilfen

o Konnektoren

— Ende der Liste -

Diese Anlage ist integraler Bestandteil der oben angegebenen
Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten
vollsténdig vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die

Giiltigkeit der Bescheinigung zu iiberpriifen.
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Certification. Medical Only.

EG-Konformitdtsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

Bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen:

Transcoject GmbH
Rigenstr. 8

24539 Neumiinster
Deutschland

fir die Produkte / Produktkategorien gemaB Anlage ein Qualitatssicherungssystem
im Zusammenhang mit der Konformitét der Produkie mit den mefitechnischen
Anforderungen

eingefihrt hat, anwendet und aufrechterhalt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatssicherungssystem die
unten genannten Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates erfiillt:

Anhang V

Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Diese Bescheinigung ist guliig bis: 07. November 2023

Berichts-Nr.: 0520FS26F
Verfahrens-Nr.: QS - 0520
Bescheinigungs-Nr.: ~ 0520DE416190716

Hamburg, den 16. Juli 2019

(.,

MEDCERT-Zertifizierungsstelle
(Dr. Andreas Schich)

Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten vollsténdig ** W . Benannt durchiDesignated by
vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giltigkeit der '3 Y Zentalstelle der Lander §
D
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Certification. Medical Only.

Anlage der EG-Konformitatsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS - 0520
Bescheinigungs-Nr.: 0520DE416190716

Liste der Produkte / Produktkategorien im Geltungsbereich der Bescheinigung

o Einmalspritzen

- Ende der Liste —

Diese Anlage ist integraler Bestandteil der oben angegebenen **** * Benannt durch/Designated by
Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten * Zenlralstelle der Lander 3
vollstandig vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die > E.—é * m&?ﬂ;ﬁgjﬁtﬁ g
Giltigkeit der Bescheinigung zu iiberpriifen. *‘K * Medizinprodukden £
MEDCERT-Kennnummer: 0482 K e F ZLG-85-237.10.15

Form F10010014 DE / Rev. 7 / 2019.05.22




