SLG Priif- und
Zertifizierungs GmbH

EG-Zertifikat
EC Certificate

Qualitatssicherung Produktion
Production Quality Assurance

Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte, Anhang V (Klasse lla-Produkte)
Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex V (Class lla Devices)

Produkt / Kategorie(n) Nichtinvasives Blutdruckmessgerat

Product / Category(les): Non-invasive blood pressure monitor

Im Zertifikat enthaltene Produkt METRONIK BL-6 Klassifizierung ||g

Produkte Product: Classification:

Products covered by certificate:
Typ METRONIK BL-6 UMDNS: 16-173
Type:

Hersteller SUESS Medizin-Technik GmbH

Manufacturer: MittelstraRe 9

08280 Aue, Deutschland / Germany

Zertifikats-Nr. 109611N5
Certificate no.:

Giiltig ab 30.04.2018
Valid from:

Giiltig bis 25.03.2023
Valid until:

Die Benannte Stelle 0494 SLG Priif- und Zertifizierungs GmbH bescheinigt der zuvor genannten Firma die
Anwendung eines Qualitatssicherungssystems fiir die Herstellung der entsprechenden Produkte /
Produktkategorien nach Medizinprodukte-Richtlinie, Anhang V.

The Notified Body 0494 SLG Priif- und Zertifizierungs GmbH declares that the aforementioned company has
implemented a quality assurance system for manufacture of the respective devices / device categories in
accordance with the Medical Device Directive, Annex V.

Die Einhaltung der anwendbaren Anforderungen des Anhang V wurde bewertet in:
Compliance with the applicable requirements of Annex V was reviewed in:

Auditabschlussbericht SLG - 5001-18-PP-18-QB002
Final Audit Summary Report:

Das zuvor beschriebene Qualitdtssicherungssystem unterliegt der regelméRigen Uberwachung geméaR Anhang V Abschnitt 4.
The quality assurance system described above is subject to periodic surveillance in accordance with Annex V section 4.
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Hartmannsdorf, 30.04.2018 M. Herrig
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