EG ZERTIFIK

zum Qualitatssicherungssys
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ein Qualitatssicherungssystem fiir die in der Anlage ge
der Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Diese Genehmi

Zertifizierungsaudits Bericht Nr. 50192-Z6-00, dem Entscheid von 2020-11-20 und ist nur in
Verbindung mit der erfolgreichen Durchfiihrung der jahrlichen Uberwachungsaudits gltig.

Dieses Zertifikat ist giltig von 2020-11-20 bis 2023-08-17
Registrier-Nr.: 50192-16-06
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Anlage zum Zertifikat Nr. 50192-16-06

gtiltig von 2020-11-20 bis 2023-08-17

Revisionsstand der Anlage: 0 vom 2020-11-20

In die Genehmigung eingeschlossene Medizinprodukte / Produktkategorien:

Klasse Il b:

Patientenwarmesystem

Produktname / Produktbeschreibung

REF:

ASTOPAD® System — Patientenwéarmesystem

ASTOPAD® DUO310 / Steuergerat

(inkl. REF 1831.0001, Integrierbare,
aufladbare Batterie flir ASTOPAD
DUO310 Steuergerat (optional))

DUO310

ASTOPAD® COV / Heizdecke

COV070 / COV070-2 / COV.

ASTOPAD® SOF / Beheiztes,
druckentlastendes OP-Tischpolster

ASTOPAD® ROE beheizte,
druckentlastende OP-Tischmatratze

ASTOFLO PLUS ECO

ASTOFLO PLUS ECO = Steuerg
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ASTOFLO PLUS ECO — Warmeprof
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ASTOTHERM® plus

ASTOLINE / Aktive Isolationsnut”

Blutwarmer

Produktname / Produktbeschreibung

REF:

PRISMAFLO Il S - Blutwarmer

PRISMAFLO II S — Steuergerat

PF2300EU / PF2300CN / PF2300UK

PRISMAFLO Il S - Warmeprofil

PF2-WP31 / PF2-WP33

PRISMATHERM II

P2XEU (109820) / P2XUK (109821) / P2XCN (113222)
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