. ®
EG-Zertifikat TUVRheinland
Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il, ohne Abschnitt 4
Vollstandiges Qualitatssicherungssystem
Medizinprodukte

Registrier-Nr.: HD 60149031 0001
Berichts-Nr.: 21273496 008

Hersteller: VacuTec MeRtechnik GmbH
Dornbliithstr. 14 a
01277 Dresden
Deutschland

Produkte: Detektoren und Systeme zum Nachweis und zur Messung
ionisierender Strahlung

(siehe Anlage fir einbezogene Produkte)

Ersetzt Zertifikat, Registrier-Nr.: HD 60127716 0001

Giiltig bis: 2024-05-26

Hiermit erklért die Benannte Stelle, dass die Anforderungen nach der Richtlinie 93/42/EWG Anhang lI
ohne Abschnitt 4 fiir die aufgefiihrten Produkte erfiilit sind. Der oben genannte Hersteller hat ein
Qualitétssicherungssystem eingefiihrt und wendet es an. Dieses Qualitédtssicherungssystem ist Gegen-
stand einer regelmiRigen Uberwachung nach Anhang Il Abschnitt 5 der oben genannten Richtlinie.
Um Medizinprodukte der Klasse lll, die Gegenstand dieses Zertifikates sind, auf den Markt zu bringen,

Giiltig ab: 2020-04-28

Datum: 2020-04-28

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH ist eine Benannte Stelle
nach Richtlinie 93/42/EWG liber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0197.
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Anlage zum
Zertifikat
Registrier-Nr.:
Berichts-Nr.:

Hersteller:

Datum: 2020-04-28

TUV Rheinland poc.

LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

HD 60149031 0001
21273496 008

VacuTec MeRtechnik GmbH
Dornbliithstr. 14 a

01277 Dresden
Deutschland

Einbezogene Produkte:
- Ionisationskammern fir Réntgen-Belichtungsautomaten

Flur folgende Produkte bezieht sich der Geltungsbereich
ausschlielich auf die Herstellungsschritte im Zusammenhang
mit der Konformitdt mit den messtechnischen Anforderungen:
- Dosisflachenprodukt-Messgerate
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