ME%E“®

Certification. Medical Only,

EG-Konformitdtsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

Bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen:

Raguse Gesellschaft fir medizinische Produkte mbH
Siidfeld 6

59387 Ascheberg-Herbern

Deutschland

mit den in der Anlage gelisteten Standorten

fir die Produkte / Produktkategorien gemdfy Anlage ein Qualitatssicherungssystem
fir die Herstellungsschritie im Zusammenhang mit der Sterilisation und der
Aufrechterhaltung der Sterilitéit

eingefihrt hat, anwendet und aufrechterhalt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitéitssicherungssystem die
unten genannten Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates erfillt:

Anhang V
Dies wird von MEDCERT berwacht.

Diese Bescheinigung ist giiltig bis: 27. Mai 2024

Berichts-Nr.: 1324FS23F
Verfahrens-Nr.: QS - 1324
Bescheinigungs-Nr.: 1324DE415191105

Hamburg, dem\05. Noyémber 2019

MEDCERT-Zgrtifizierungsstelle
(Lorenz Runge)

Die Bescheinigung ist nur giltig, wenn sie mit allen Seiten vollstindig ¢ . Benannt durchiDesignaled by

vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giiltigkeit der Y Y  Zentralstelle der Lénder 3
e !._é e fir Gesundheitsschulz 2

Bescheinigung zu iberpriifen. . —
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Certification. Medical Only.

Anlage der EG-Konformitétsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS-1324
Bescheinigungs-Nr.: 1324DE415191105

Liste der Standorte im Geltungsbereich der Bescheinigung

Raguse Medizinische Produkte Romania SRL
Str. Malinului nr. 12

555300 Cisnadie

Rumdnien

Raguse Medizinische Produkte Maroc SARL
Douar Takad Sidi Bibi / Cht ait Baha
Marokko

— Ende der Liste —

Diese Anlage ist integraler Bestandteil der oben angegebenen . $¢ ¥ ¥, Benannt durchiDesignated by
Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten w* Zeﬂntralslellzde'r Lénder
vollstindig vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die by !.—é ‘k ful;a?zﬂﬁmg:ﬂ;g
Giltigkeit der Bescheinigung zu tberpriifen. wK
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Certification, Medical Only.

Anlage der EG-Konformitétsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS -1324
Bescheinigungs-Nr.: 1324DE415191105

Liste der Produkie / Produktkategorien im Geltungsbereich der Bescheinigung

e OP-Abdecktiicher

o  OP-Kittel
o Gerateabdeckungen
e OP-Sets

e Einmal-OP-Zubehér zur Ergéinzung des Abdeckprogramms
o Ophthalmische Markierer und Wundverschlisse
o Sterile ophthalmologische Schlauchsysteme

— Ende der Liste —

Diese Anlage ist integraler Bestandteil der oben angegebenen ‘*% Fdc . Benannt durchDesignaled by
Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten * Y Zenualstelle der Linder §
vollstandig vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die ® %%é * Rromhewmsdln g
Giiltigkeit der Bescheinigung zv iiberpriifen. ‘ﬁ’_ﬁ, % Medizinprodukien E
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