SWISSTS

ZERTIFIKAT

Die Zertifizierungsstelle der Swiss TS Technical Services AG
bescheinigt, dass die

Raymed Imaging AG
Laufeweg 1
CH-3326 Krauchthal

fr den Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung, Handel und Vertrieb von
Rontgensystemen, Rontgenfilmen,
Rontgenchemikalien und Zubehor.
Serviceleistungen im Bereich Installation und
Instandhaltung
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ein Managementsystem eingefihrt hat und anwendet nach:

ISO 9001:2008  Qualitatsmanagement
ISO 13485:2003 fur Medizinprodukte
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ISO 9001 ISO 13485
Registriernummer: 04-101-073 04-101-615
Erstzertifizierung: 28.09.2004 28.09.2004
Galtig bis: 27.09.2013 27.09.2013
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Hé&inrich A. Bieler
Wallisellen, 06.10.2010

Zertifizierungsstelle
der Swiss TS Technical Services AG =~
Ein Unternehmen des SVTI und des TUV SUD SCESmO013

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

EG-ZERTIFIKAT s

Volistindiges Qualititssicherungssystem
(Anhang ll, Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte)

Nr. G109 1154332 003

Hersteller: Raymed Imaging AG
Laufeweg 1
3326 Krauchthal
SCHWEIZ
Betriebsstitte(n): Raymed Imaging AG

Laufeweg 1, 3326 Krauchthal, SCHWEIZ

Produktkategorie(n): Rd&ntgensysteme fiir die Diagnose,
Medizinische Rontgenfilme

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualititssicherungssystem flr die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle
der betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend Anhang Il, Abschnitt 3 der
Richtlinie 93/42/EWG iber Medizinprodukte anwendet. Dieses Qualititssicherungssystem erfOlit
die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelmégigen Uberwachung. Zum
Inverkehrbringen von Klasse Il Produkten ist zusétzlich ein Zertifikat nach Anhang I1.4
erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71358456

Gttig bis: 2015-01-27

Datum, 2010-01-28
Hans-Heiner Junker

TOV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle gemaB der Richtlinie des Rates Nr.
93/42/EWG (ber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0123.
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