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Z ERTIFIKAT

DQS GmbH

Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Managementsystemen

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

KLS

Karl Leibinger GmbH & Co. KG

Kolbinger Strafe 10
78570 Mihlheim
Deutschland

ein
Qualitatssicherungssystem
eingeflhrt hat und anwendet.
Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, wurde der

Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatssicherungssystem
die Forderungen nach

Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG

bezlglich folgender Medizinprodukte erfullt:

Aktive und Nichtaktive Medizinprodukte; Chirurgische Instrumente und Gerate,
OP-Lichtversorgungseinheiten und Implantate gemafd Anhang

Der Hersteller unterliegt der Uberwachung nach Anhang Il Absatz 5 dieser Richtlinie.

Dieses Zertifikat ist glltig bis 2010-05-22

Zertifikat-Registrier-Nr. 071006 MR2
Frankfurt am Main 2005-05-23
,;é@ il
Ass. iur. M. Drechsel Dipl.-Ing. S. Heinloth
GESCHAFTSFUHRER

D-60433 Frankfurt am Main, August-Schanz-Strafle 21

EG-Kennummer der DQS als Benannte Stelle: 0297
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Anhang zum Zertifikat Registrier-Nr.: 071006 MR2
2005-05-23

Karl Leibinger GmbH & Co. KG

Kolbinger Strafle 10
78570 Mihlheim
Deutschland

Produktgruppen

Chirurgische Instrumente und Geréate

Instrumente fir HF-Chirurgiegerate

Implantate

Resorbierbare Implantate

Kanulen fur Tracheostomie

OP-Beleuchtung

Medizinprodukte

Bohrer MKG Chirurgie
BOS Driver

Pinzetten und Scheren

Distraktor

Trokarspitze fur Aktivationsarm
Gelenkkopf-Aufsatz
Unterlegscheiben

Mesh (flrr Kranioplastie)
Knochenplatten
Knochenschrauben
Befestigungsschrauben
Befestigungsschrauben (Ose)

Resorb X Platten (auch flr Kranioplastie)
Resorb X Schrauben
Resorb X Mesh

Trachealkanulen

OP-Lichtversorgungseinheit

Dieser Anhang ist nur gultig in Verbindung
mit dem oben genannten Zertifikat.



