EG-ZERTIFIKAT

(Vollstandiges Qualitatssicherungssystem)

Die
DQS Medizinprodukte GmbH

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Ulanenweg 2
14469 Potsdam
Deutschland

ein vollstandiges Qualitatssicherungssystem fir jede Phase von der Auslegung bis zur
Endkontrolle der Produkte eingefihrt hat und anwendet.

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgefiihrt von DQS, wurde der Nachweis
erbracht, dass dieses Qualitatssicherungssystem die Forderungen gemaf

Anhang Il - ohne Abschnitt 4 der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates liber Medizinprodukte

beziiglich folgender Medizinprodukte erfullt:

Implantate und Zubehor fur die Hydrocephalus-Behandlung gemaR Anhang

Der Hersteller unterliegt der Uberwachung nach Anhang Il, Abschnitt 5. Die CE-Kennzeichnung
mit der Nummer der Benannten Stelle (0297) darf an den auf dem Zertifikat gelisteten
Produkten angebrachtwerden. Fur das Inverkehrbringen von Klasse 11l Produkten ist noch eine
EG Produktauslegungsprufung nach Anhang I, Abschnitt 4 notwendig.

Zertifikat-Registrier-Nr. 009066 MR2

Zertifikat-1D 170502072

Zertifizierungsdatum 2010-06-23

Glltig bis 2013-06-22

Frank Graichen Stefan Hofmann
Geschéftsfiihrer Leiter der Zertifizierungsstelle

August-Schanz-StralRe 21, 60433 Frankfurt am Main, Tel. +49 (0) 69 95427-0, medical.devices@dgs.de

Die DQS Medizinprodukte GmbH ist Benannte Stelle geméaR der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates iliber Medizinprodukte mit der Nummer der Benannten Stelle 0297.
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Anhang zum Zertifikat
Registrier-Nr. 009066 MR2
Zertifikat-ID 170502072
(Ausgabe: 2010-06-23)

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Ulanenweg 2
14469 Potsdam

Produktgruppen: Produkte:
Hydrocephalusventile: DSV (lIb)
MSV (llb)

Shunt Assistant (l1b)
PAEDI-GAV (lIlb)
GAV (llb)

proGAYV (llb)
uniGAYV (llb)
miniNAV (l1b)
proSA (llb)

Zubehor: Ventrikelkatheter (I11)
Peritonealkatheter (11b)
Bohrlochreservoire (llb)
Pumpkammern (lIb)
Umlenker (l1b)
Konnektoren (l1b)

Instrumente: Tunneler zur Einmalverwendung (lla)
Verstellkreisel (Is)

Dieser Anhang (Stand:2010-06-23) ist nur glltig
in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat.
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