ME%Em.@

Certification. Medical Only.

EG-Konformitdtsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priffungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Vanguard AG
Landsberger Sirafie 266
12623 Berlin
Deutschland

mit den in der Anlage gelisteten Standorten

fir die Produkte / Produktkategorien gemaf3 Anlage ein Qualitéitssicherungssystem eingefiihrt hat,
anwendet und aufrechterhlt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitétssicherungssystem die unten
genannten Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates erfiillt:

Anhang Il ohne Abschnitt 4

Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Fiir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten der Klasse Ill, die von dieser Bescheinigung abgedeckt werden, ist
zusdtzlich eine EG-Auslegungspriifbescheinigung gemdf3 Anhang II, Abschnitt 4 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
erforderlich.

Giiltig ab: 2021-05-25
Gilrig bis: 2024-05-27
Berichts-Nr.: 4943FS17F
Verfahrens-Nr.: QS - 4943

Bescheinigungs-Nr.:  4943DE410210525A

Hamburg, 2021-05-25

MEDCERT-Zertifizierungsstelle
(Marcus Harder)

Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten vollsténdig ** *** Benannt durch/Designated by
vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giiltigkeit der * * th;n!mlslell?j ;!ei: I.sit'\‘der 8
Bescheinigung zu iiberpriifen. * %—éé * J.,?ﬁfi’,',‘emﬁuim u‘::: ]
** ** Medizinprodukten §
MEDCERT-Kennnummer: 0482 K ek 71G-B5-237.10.15
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Anlage der EG-Konformitatsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS - 4943
Bescheinigungs-Nr.:  4943DE410210525A

Liste der Standorte im Geltungsbereich der Bescheinigung

Vanguard AG
Siemensstrafie 19
06449 Aschersleben
Deutschland

Vanguard AG
Landsberger Strafie 219
12623 Berlin
Deutschland

Vanguard AG
Industriestr. 41
26446 Friedeburg
Deutschland

— Ende der Liste —

* KKk

e Benannt durch/Designated by

Diese Anlage ist integraler Bestandteil der oben angegebenen

%

Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten * Yo Zentalstelle der Linder §
vollstéindig vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die * ___-::.%é * mgﬁf;:;ﬁ:g:?ﬂ‘:‘: x
Giltigkeit der Bescheinigung zu iberpriifen. ** ** Medizinprodukten ;
MEDCERT-Kennnummer: 0482 KoK 216852371015
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Anlage der EG-Konformitatsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS - 4943
Bescheinigungs-Nr.:  4943DE410210525A

Liste der Produkte / Produktkategorien im Geltungsbereich der Bescheinigung
Herzkatheter fiir elekirophysiologische Untersuchungen

— Ende der Liste —

Diese Anlage ist integraler Bestandteil der oben angegebenen ** *** Benannt durch/Designated by
Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten * Y¢  Zentalstelle der Lander §
vollsténdig vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die * §;§ m&?ﬂ:ﬁﬁﬁ?ﬁﬁ g
Giltigkeit der Bescheinigung zu iiberpriifen. ** *‘* Medizinprodukten ;
MEDCERT-Kennnummer: 0482 K s X 21G-BS-237.10.15
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