EG-Zertifikat TOVRheinland

Qualitatssicherung Produkt
Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte, Anhang VI

Registrier-Nr.: ED 1708699-1

Hersteller: SENSOPLAST Packmitteltechnik GmbH
Auf dem Héhchen 1-5
56587 Oberhonnefeld-Gierend
Deutschland

Produkte: Fur folgende Produkte bezieht sich der Geltungsbereich ausschlielich auf
die Herstellungsschritte im Zusammenhang mit der Konformitat mit den
messtechnischen Anforderungen:

- Messbecher
- Messloffel

Hiermit erklart die Benannte Stelle, dass die Anforderungen nach Richtlinie 93/42/EWG Anhang VI far
die aufgefiihrten Produkte erfillt sind. Der oben genannte Hersteller hat ein Qualitatssicherungssystem
eingefiihrt und wendet es an. Dieses Qualitatssicherungssystem ist Gegenstand einer regelmafigen
Uberwachung nach Anhang VI Abschnitt 4 der oben genannten Richtlinie. Um Medizinprodukte der
Klassen Ilb, die Gegenstand dieses Zertifikates sind, auf den Markt zu bringen, ist eine EG-
Baumusterprifbescheinigung nach Anhang IlI erforderlich.

Berichts-Nr.: 3345390-90
Gltig ab: 04.05.2021
Gltig bis: 26.05.2024
Datum: 27.04.2021

Dr. Thomas Kiellling
TUV Rheinland LGA Products GmbH

Tillystrale 2 - 90431 Nurnt_)erg :

TUV Rheinland LGA Products GmbH ist eine Benannte Stelle nach Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte

mit der Kennnummer 0197.
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