EG-ZERTIFIKAT

(Vollstandiges Qualitatssicherungssystem)

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

erbrich-instrumente GmbH

Eugenstralle 33
78532 Tuttlingen - Nendingen
Deutschland

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

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

Anhang Il — ohne Abschnitt 4 der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates uiber Medizinprodukte

bezlglich folgender Medizinprodukte erfullt:

Saug- und Spul- Instrumente wie im Anhang gelistet.

Der Hersteller unterliegt der Uberwachung nach Anhang I, Abschnitt 5. Die CE-Kennzeichnung
mit der Kennnummer der Benannten Stelle (0297) darf an den auf dem Zertifikat gelisteten
Produkten angebracht werden. Fur das Inverkehrbringen von Klasse Il Produkten ist eine

EG Produktauslegungsprifung nach Anhang Il, Abschnitt 4 notwendig. Das Zertifikat
beschrankt sich fir Produkte der Klasse I(s) (I(s) = Produkte der Klasse | die in sterilem Zustand
in Verkehr gebracht werden) ausschlieRlich auf die Herstellung im Zusammenhang mit der
Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitat. Das Zertifikat beschrankt sich fur Produkte
der Klasse I(m) (I(m) = Produkte der Klasse | mit Messfunktion) ausschlieR3lich auf die
Herstellung im Zusammenhang mit der Konformitat der Produkte mit den messtechnischen
Anforderungen.

Zertifikat-Registrier-Nr. 516070 MR2

Zertifikat-1D 170776143
Gltig ab 2021-05-20
Giltig bis 2023-09-09

Frankfurt am Main, den 2021-05-20

DQS Medizinprodukte GmbH

/R

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Geschaftsfihrerin Leiter der Zertifizierungsstelle

August-Schanz-Strafte 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

Die DQS Medizinprodukte GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates iiber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0297. 1/2
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Anhang zum Zertifikat
Zertifikat-Registrier-Nr.: 516070 MR2
Zertifikat-ID: 170776143

Gultig ab: 2021-05-20

erbrich-instrumente GmbH

Eugenstralle 33
78532 Tuttlingen - Nendingen
Deutschland

Produkt GMDN Code
Nadel, Biopsie 12-734
Kanule, Absaugung 10-566
Kantle, Ohr 10-571
Kanule, Auge 10-573
Kantile, Uterin 10-580
Kantule, Nasal 16-422
Kanule, Fettabsaugung 17-640

Dieser Anhang ist nur gultig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat.
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erbrich-instrumente GmbH, Eugenstralle 33, D-78532 Tuttlingen

kechniki filr die medizin

Hiermit erkléaren wir, dass wir in Absprache mit der DQS von der
verlangerten Ubergangsfrist nach VO (EU) 2023/607 bis 26. Mai 2024

Gebrauch machen.
Diese Erklarung bezieht sich auf unser Zertifikat:

Saug- und Spulinstrumente
Registrier-Nr. 516070 MR2
ID 170776143

Tuttlingen, den 18.09.2023

/Georg-B. Erbrich
\ / Geschéftsfunrer (EUUme,
-erbrich- instrumente GmbH- & %
Eupenstrages 33
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Commerzbank AG, Tuttlingen (BLZ 643 800 11) Kto.-Nr. 2716604 I " 5 |' I' U m e I'l |' E
Swift Code: DRES DE FF 643 IBAN: DE8564 3800 11027 166 0400
Kreissparkasse Tuttlingen (BLZ 643 500 70) Kto.-Nr. 7199 Eugenstrale 33
Die Ware bleibt bis zur Swift Code: SOLA DE S1 TUT IBAN: DE9264 3500 70000 000 7199 D-78532 Tuttlingen-Nendingen
Geschéftsfiihrer: vollstandigen Bezahlung unser Volksbank Tuttlingen eG (BLZ 643 901 30) Kto.-Nr. 2538008 Telefon: 07461 /9 65 73 -0
Georg B. Erbrich Eigentum. Gerichtsstand fiir Swift Code: GENO DE S1 TUT IBAN: DE5864 3901 30000 253 8008 Telefax: 07461 /9 65 73 -20
Amtsgericht Stuttgart beide Teile ist Tuttlingen Postscheckamt Stuttgart (BLZ 600 100 70) Kto.-Nr. 53684-706 info@erbrich-instrumente.de

HRB Nr. 450486 UST-Indent.-Nr. DE 142 940 205 Swift Code: PBNK DE FF IBAN: DE8060 0100 70005 368 4706 www.erbrich-instruments.com



