LGAIP InterCert

Zertifizierungsgesellschaft mbH

EG Zertifikat

Die LGA InterCert GmbH - Benannte Stelle 1275 gemaR EG-Richtlinie tber
Medizinprodukte - erklart, dass das Unternehmen

Mammendorfer Institut
fiir Physik und Medizin GmbH
Oskar-von-Miller-Strae 6
82291 Mammendorf
Deutschland

Vollsténdiges Qualitatssicherungssystem

fur die Auslegung, Fertigung und Endkontrolle der Medizinprodukte
gemaf Anlage in den Bereichen:
elektromedizinische Gerate zum Einsatz wahrend Untersuchungen im Kernspintomographen und fur
MeRsysteme inkl. Sonden zur Bestimmung von physiologischen Driicken

nach der

Richtlinie 93/42/EWG, Anhang Il unter Ausschluss (4)

anwendet. Durch ein Zertifizierungsaudit der LGA InterCert GmbH wurde der Nachweis erbracht, dass das
QM-System des Unternehmens die Anforderung der oben genannten Richtlinie erfullt. Die Uberwachung
durch die LGA InterCert GmbH erfolgt gem&R Anhang Il (5).

Guiltigkeit des Zertifikates bis 19. November 2015 Auditbericht Nr.: 1901862
vom: 21, Oktober 2010

oland Grub
iter Zertifizieryrigsstelle
Medizinprod

LGA InterCert GmbH - Tillystr. 2 - D-90431 Nurnberg - Tel. +49 9 11 6 55-57 80

Das Unternehmen ist berechtigt, fur die in
der Anlage zu diesem Zertifikat genannten
Produkte, das nebenstehende Zeichen c € 1275

anzubringen.



LGAI®  InterCert

Zertifizierungsgesellschaft mbH

Anlage zum Zertifikat Registriernummer 1901862-006-000 des MIPM,
Mammendorfer Institut fiir Physik und Medizin GmbH,
Oskar-von-Miller-StraBe 6, 82291 Mammendorf, Deutschland

Gultigkeitsdauer 20. November 2010 bis 19. November 2015

Das oben genannte Zertifikat bezieht sich auf die folgenden Medizinprodukte:

Nr. Produkt UMDNS-Nr. | Klasse
1. Kernspintaugliche Gerate
1. Physiologisches Monitoringsystem =Tesla Guard 12-636 b
mit Optionen: Gasmodul, Tesla Observer
2. Infusionspumpe, Spritze =Tesla 4 Fusion 13-217 lIb
3. Infusionspumpe, Spritze =MRI-Caddy 13-217 Ilb
4. Oximeter, Puls =Tesla OxySat 17-148 lla
5. Blutdruckmessgerat, elektronisch, automatisch: = Tesla NIBP 16-173 lla
2. DruckmeReinheit, Kompartiment 17-196 lla

1. Mobile DruckmefRsysteme

3. Sonde, Oximeter 17-594 lla

1. Pulsoxymetriesonden
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