Genehmigung Tl"JVRheinlar(?d
Richtlinie 93/42/EWG Anhang I, Artikel 3
vollstdndiges Qualitdtsmanagementsystem

Medizinprodukte

Registrier Nr.: HD 60022552 0001

Bericht Nr.: 21137970 005

Hersteller: ASSKEA GmbH
HaRlocher Str. 9
99189 Gebesee
Deutschland

Geltungsbereich: Design/Entwicklung, Herstellung und Endkontrolle von
medizinischen Absauggeraten

Ersetzt Genehmigung, Registrier-Nr.: HD 60011810 0001

Giiltig bis: 14.01.2014

Hiermit genehmigt die "Benannte Stelle” das vom Hersteller eingefilhrte und angewandte Qualitéts-
managementsystem. Die Anforderungen des Anhangs I, Artikel 3 der EG-Richtlinie werden erfiillt. Der
Hersteller unterliegt der EG-Uberwachung nach Anhang Il Artikel 5 der Richtlinie. Der Inhaber ist berechtigt,
diese Bescheinigung im Rahmen seiner Herstellerkonformitétserklirung zu verwenden.

K&ln, den 07.05.2009

TUV Rheinland Product Safety GmbH - Am Grauen Stein - D-51105 K&ln
Akkreditiert von der Zentralstelle der Lénder fiir Sicherheitstechnik {ZLS) und der
Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG).

Notifiziert unter der Nr. 0197 bei der Kommission der Europdischen Gemeinschaft.

( € Die CE-Kennzeichnung darf bei Einhaltung aller zutreffenden EG-Richtlinien angebracht werden. (€
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