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TUY SED TUV.SUB TUV SUDA

SUD_TUVISUD
g2

-
<
(&
™

> =
e
i
Q
4
o
a
<t

| =

. Ll
o
='=
B2
(S
2
—
<
b
=
o
=
o
o
LLl
(&)
L 2
il
X
B

sUp TUKL

~
-

.

]

&
L
=
<L
. O
}._
L.
S —
N
N
:_?
_ O
Q
= =
= <
O
,'%
= -
=
| L
fun
= N
-
=)
[....

***** Benannt durch/Designated by

3 Yr  Zentralstelle der Linder
+ =R * fiir Gesundheitsschutz

2lg.de

E==—| bei Arzneimitteln und =
* * Medizinprodukten §

* *** ZLG-B5-244.10.08

Product Service

EG Bescheinigung

Vollstandiges Qualitatssicherungssystem
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (MDD}, Anhang Il ohne (4)
(Produkte in Klasse lla, llb oder liI)

Nr. G1 050895 0016 Rev. 01

Hersteller: NEXUS / CHILI GmbH
Friedrich-Ebert-Stralle 2
69221 Dossenheim
DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Radiologische Workstation, Bildarchive,
Teleradiologie, Medizinische
Bildverarbeitung mit "Image Enhancement”
Funktion

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fur die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der
betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend MDD Anhang Il anwendet. Dieses
Qualitatssicherungssystem erfullt die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelméRigen
Uberwachung. Zum Inverkehrbringen von Klasse Ill Produkten ist zusatzlich eine Bescheinigung nach
Anhang Il (4) erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713191567
Giiltig ab: 2020-07-22
Giiltig bis: 2021-07-23

Datum, 2020-07-22 c
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Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Seite 1 von 1
TUV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle mit der Kennnummer 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle « Ridlerstraie 65 » 80338 Minchen « Deutschland



