SWISSTS
Certificat-CE

Systeme complet d'assurance de qualité

L’organisme notifié pour dispositifs médicaux de Swiss TS
Technical Services AG atteste que:

Hermann Medizintechnik GmbH
Wirttemberger Strasse 26
D-78567 Fridingen

maintient et applique un systeme complet d’assurance
qualité selon annexe I1.3 de la directive Nr. 93/42 CEE, y
compris la directive 2007/47/CE

Le systéme d’assurance qualité comprend la conception, la fabrication et
le contrble final des produits selon les exigences de I'annexe 1.3 de la
directive 93/42 CEE (y compris la directive 2007/47/CE). Le systéme
d’assurance qualité est surveillé régulierement par Swiss TS Technical
Services AG selon I'annexe I1.5.

pour les catégories de produits

Classe lla:

Instruments et accessoires pour la chirurgie invasive et minimal-invasive tel
qgue systémes pour I'urologie, hysteroscopie, coelioscopie et arthroscopie;
Unités pour I'endoscopie (insufflateurs, irrigateurs, pompes d’arthroscopie,
Shaver pour I'arthroscopie)

Classe llb:

Générateurs a haute fréquence ainsi que des instruments pour la chirurgie a
haute fréquence y inclus instruments bipolaires, Systemes d’implants en
titane : maxillo-faciale, chirurgie de la main et du radius, mandibulaire,
dental, fixation intra-maxillaire. Implants acier pour la ostéosyntheése
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Numéro d’enregistrement: 10-348-711
Premiére certification: 09.11.2010
Valable jusqu’au: 08.11.2013

Signe de la conformite: c € 1 2 53

einrich A. Bieler

Wallisellen, 09.11.2010

Organisme notifié CE 1253 de
Swiss TS Technical Services AG
Richtistrasse 15

CH-8304 Wallisellen L
Swiss TS, une entreprise de ASIT et du TUV SUD SCESmO013
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