EG-Zertifikat TUVRheinland
Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il, ohne Abschnitt 4
Vollstidndiges Qualitdtssicherungssystem
Medizinprodukte

Registrier-Nr.: HD 60131384 0001

Berichts-Nr.: 21196116 018

Hersteller: Léwenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG
Kronsaaisweg 40
22525 Hamburg
Deutschland

Produkte: Medizinprodukte flr Schiafmedizin, Ventilation,
Patient Interface und Diagnose
(siehe Anlage flur einbezogene Produkte und Standorte)

Ersetzt EG-Zertifikat, Registrier-Nr.: HD 60129205 0001

Giiltig bis: 2023-05-21

Hiermit erkldrt die Benannte Stelle, dass die Anforderungen nach der Richtlinie 93/42/EWG Anhang i
ohne Abschnitt 4 fiir die aufgefiihrten Produkte erfiiillt sind. Der oben genannte Hersteller hat ein
Qualitdtssicherungssystem emgefuhrt und wendet es an. Dieses Qualitdtssicherungssystem ist Gegen-
stand einer regeiméaRigen Uberwachung nach Arhang Il Abschnitt 5 der oben genannten Richtlinie.
Um Medizinprodukte der Klasse lll, die Gegenstand dieses Zertifikates sind, auf den Markt l{mb;mgen

ist eine EG-Auslegungspriifbescheinigung nach Anhang II Abschnitt 4 erforderlich. \(\/ \(,5} \
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Giiltig ab: 2018-07-26

Datum: 2018-07-26

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH ist eine Benannte Stelle
nach Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0197.

100200 0408 @  TUY. JUE and Ti" are registered traderars. Utilisation and application requ s prior appro. ).




LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Anlage zum

Zertifikat

Registrier-Nr.: HD 60131384 0001
Berichts-Nr.: 21196116 018

Hersteller: Léwenstein Medical Technology

GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40
22525 Hamburg

Deutschiand

Einbezogene Produkte:

Schlafdiagnostik:

- Schlafapnoe-Diagnosesysteme
- Polygraphie

- Polysomnographie

- Schlafdiagnose-Software

Schlaftherapie:

- Schlafapnoe-Therapiesysteme

- Beheizbare Atemluftbefeuchter
- Atemschlauche

- Sauerstoffventile

- Bakterienfilter

- Schlaftherapie-Software

Datum: 2018-07-26

TOV Rheinland poc.

. ®
TUVRheinland

1/2, Rev. 0

) £
Dipl.-Ing. I. Munkiw

1C/020h 04.08 & TUV, TUEV and TU are registared trademarks. Utilisation and agnli-ation requirzs prior approval.




Anlage zum
Zertifikat

Berichts-Nr.:

Hersteller:

Ventilatiomn:

Registrier-Nr.:

. ®
TUVRheiniand

TUV Rheiniand Bt S RS
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Nirnberg

HD 60131384 0001
21196116 018

Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg

Deutschland

Einbezogene Produkte:

- Beatmungssysteme

- Beheizbare Atemluftbefeuchter
- Sauerstoffventile

- Sp02-Modul

- Beatmungssoftware

Patient Interface:
- Beatmungsmasken
- Ausatemsysteme

Einbezogener Standort:

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
Standort Karlsruhe

StdendstraRe 42

76135 Xarlsruhe, Deutschland

endnnte
Datum: 2018-07-26
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