Zertifikat

Die Zertifizierungsstelle

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

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

MHM Harzbecher Medizintechnik GmbH
Erthalstrafle 12 — 63739 Aschaffenburg
Deutschland

in den Bereichen

Auslegung, Fertigung und Endkontrolle von
Kardiologie-, Radiologie-, Ané&sthesie-, Gastroenterologie- und
Urologie-Sets sowie Komponenten fir Kardiologie-, Radiologie-,
Andsthesie-, Gastroenterologie- und Urologie-Sets, Abdecktichern
und Abdeckfolien, Schutzhauben, Druckiransducern und Zubehor

ein Qualitatsmanagementsystem eingefihrt hat und anwendet.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht,
dass dieses Qualitatsmanagementsystem die Forderungen der

EN ISO 13485:2003 + AC:2007

erfillt.

Diese Bescheinigung setzt voraus, dass das Unternehmen sein Qualitatsmanagementsystem nach der
oben angegebenen Norm anwendet und aufrechterhalt. Dies wird von MEDCERT Gberwacht.

Diese Bescheinigung ist gultig bis: 20. Mai 2013 Verfahrens-Nr.: QS - 1265
Hamburg, den 20. September 2010 Bescheinigungs-Nr.: 1265DE431100920
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EG-Konformitétsbescheinigung

Die Benannte Stelle

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

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

MHM Harzbecher Medizintechnik GmbH
Erthalstrafle 12 — 63739 Aschaffenburg
Deutschland

fir die Produkte / Produktkategorien

Kardiologie-, Radiologie-, Andsthesie- und Urologie-Sets sowie
Komponenten fiir Kardiologie-, Radiologie-, Anésthesie- und
Urologie-Sets, Abdeckfolien, Druckiransducer und Zubehor

ein Qualitdtsmanagementsystem eingefihrt hat und anwendet.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht,
dass dieses Qualitatsmanagementsystem die Forderungen des

Anhang lI
ohne Bertcksichtigung von Abschnitt 4

der Richtlinie 93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte erfiillt.

Diese Bescheinigung setzt voraus, dass das Unternehmen sein Qualitatsmanagementsystem nach dem
oben angegebenen Anhang anwendet und aufrechterhdlt. Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Diese Bescheinigung ist glltig bis: 20. Mai 2013 Verfahrens-Nr.: QS - 1265
Hamburg, den 20. September 2010 Bescheinigungs-Nr.: 1265DE410100920
MEDCERT Kennnummer: 0482
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EG-Konformitdtsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Vorsetzen 35 — 20459 Hamburg — Deutschiand

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

MHM Harzbecher Mediz‘ini'e‘chniijmbH
Erthalstrafle 12 — 63739 Aschaffenburg
Deutschland

for die Produkte / Produktkategorien
Abdecktiicher und Abdeckfolien, Schutzhauben

ein Qualitdtsmanagementsystem fiir die Herstellungsschritte
im Zusammenhang mit der Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitét
eingefihrt hat und anwendet.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht,

dass dieses Qualitdtsmanagementsystem die Forderungen des

Anhang V

der Richilinie 93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukie erfillt.

Diese Bescheinigung setzt voraus, dass das Unternehmen sein Qualittsmanagementsystem nach dem
oben angegebenen Anhang anwendet und aufrechterhdlt. Dies wird von MEDCERT iberwacht.

Diese Bescheinigung ist giltig bis: 20. Mai 2013 VerfahrensNr.: QS - 1265
Hamburg, den 20. Mai 2008 , Bescheinigungs-Nr.: 1265DE415080520
MEDCERT Kennnummer: 0482
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