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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE &

&

E G Z erti fi k at Product Service

Vollsténdiges Qualitidtssicherungssystem

Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte (MDD), Anhang Il ohne (4)
(Produkte in Klasse lla, lib oder Ill)

Nr. G114 03 34633 006

Hersteller: Nufer Medical AG
Morgenstrasse 148
3018 Bern
SCHWEIZ
Betriebsstatte(n): Nufer Medical AG

Morgenstrasse 148, 3018 Bern, SCHWEIZ

Produktkategorie(n): Saduglingswarmestrahler

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fur die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle
der betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend MDD Anhang Il anwendet. Dieses
Qualitatssicherungssystem erfullt die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der
regelmaRigen Uberwachung. Zum Inverkehrbringen von Klasse Ill Produkten ist zusatzlich ein
Zertifikat nach Anhang Il (4) erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713037071
Giiltig ab: 2014-07-01
Giiltig bis: 2019-06-30

H-&

Hans-Heiner Junker

Datum, 2014-06-03

TUV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle mit der Kennnummer 0123
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE &

‘>

EC Certificate Product Service

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, Ilb or Ill)

No. G114 03 34633 006

Manufacturer: Nufer Medical AG
Morgenstrasse 148
3018 Bern
SWITZERLAND
Facility(ies): Nufer Medical AG

Morgenstrasse 148, 3018 Bern, SWITZERLAND

Product Infant radiant warmer
Category(ies):

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This
quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class lll devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 713037071
Valid from: 2014-07-01
Valid until: 2019-06-30

Date, 2014-06-03 ; &
Hans-Heiner Junker 609045

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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