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EC Certificate TUVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex ll, excluding Section 4

Fuli Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60114804 0001

Report No.: 21250740 001

Manufacturer: GEOMED Medizin-Technik
GmbH & Co. KG
Ludwigstaler Str. 27

78532 Tuttlingen
Deutschland
4

Products: Non-active surgical instruments and arm systems

(see attachment for products and sites included)

Replaces Certificate, Registration No.: HD 60099082 0001
Expiry Date: 2021-11-30
The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex I[, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class Il devices covered by

Effective Date: 2016-~12-01

Date: 2016-11-29 \DV' k V P ® /
Dr. K. Kluge ¢ W

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

3020k 0408 ©  TOV, TUEV en TUV are regi-tared trademarks. Utilisation and application requires prior spprovel Sy




This certificate, Registration No. HD 60114804 0001 issued by the LGA, Nuremberg
can be presented to the competent authorities: Participating in Tenders in Vietnam.
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TUVRheinland

TUV Rheinland o Ly fete B
LGA Preducts GmbH

TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to
Certificate
Registration No.:
Report No.:

Manufacturer:

Products included:

HD 60114804 0001
21250740 001

GEOMED Medizin-Technik
GmbH & Co. KG
Ludwigstaler Str. 27
78532 Tuttlingen
Deutschland

- ASSISTO arm system

- Suction tubes

- Suction instruments

~ Site included:

P.T. Geomed Indonesia
Industrial Park Terboyo, Block M62-64
50118 Semarang, Indonesia

Date: 2016-11-29

Notified Body

Dr. K- e

Dr. K. Kluge




This certificate, Registration No. HD 60114804 0001 issued by the LGA, Nuremberg
can be presented to the competent authorities: Participating in Tenders in Vietnam.

e Postfach 40 47
ol - Ludwigstaler Str. 27




Unterschriftsbeglaubigung

Die vorstehend, vor mir vollogenen Unterschriften des mir persénlich bekannten

Herrn Andreas Schlaterer, geb. am 01. Oktober 1971, geschaftsansassig
Ludwigstaler Strafde 27, 78532 Tuttlingen

beglaubige ich hiermit 6ffentlich.

Tuttlingen, den 23. Januar 2017
Urkundenrolle Nr. 159/2017

Notaﬁ

(Werner)
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Nr. 910 E - 69/17

Die Echtheit vorstehender Unterschrift

des Notars Werner
mit dem Dienstsitz
in Tuttlingen

und die Echtheit des beigedriickten Dienststempels/
Dienstsiegels werden hiermit bestéatigt. Zugleich wird
bescheinigt, dass der Vorgenannte zur Vornahme der
Amtshandlung gesetzlich befugt war.

Rottweil, den 26, Januar 2017
Prasident des Landgerichts:

Do (X

Dr. Dietmar Foth

Kosten:

Geb. gem. Geb. Verz.
Nr. 1310 zu § 4 Abs. 1
JVKostG: 20,00 €




CHUNG NHAN/ HQP PHAP HOA LANH SU
KONSULARISCHE BEGLAUBIGUNG/LEGALISIERUNG

1.Quocgia/Staat: Vit Nam/Vietnam
'

Giéy to, tai liéu nay/Dieses Dokument
2.V&i chit kv ctia/U ven Herrn (Frau): Dr. Bietmar Foth
3.Véi chirc danh/Funktion: Chanh an
4. Va con dau ci/Dienstsiegel von: Toa 4n visng Rottweil

dugc chung nhian/hep phdp héa lank su/
wird hiermit konsuiarisch beglaubigt/legalisiert

8. Tai/in: Berlin 6. Ngay/Datum: 09/02/2017

7.Co quan cép/Ausgestellt von: Jai s quan nuwée CHXHCN Viét Nam
tai CHLB Pirc Botschaft der SR Vietnam in der BR Deutschland
8. S&/Nr.: 02b-LS-HPH/2917

Pai si/i.A. des Botschafters
an/Botschatisratin
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TUVRheinland

Certificate

} The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

GEOMED Medizin-Technik
GmbH & Co. KG
Ludwigstaler Str. 27
78532 Tuttlingen
Deutschlan

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

Design and development, manufacture, distribution and
service of non active surgical and dental instruments and
arm systems for surgical procedures
(see attachment for additional sites included)

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2012
EN ISO 13485:2012/AC:2012

h\\\\_\\\\\\\\ —~— e . e e e Y

are fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance. -

Effective Date: 2016-12-01
Certificate Registration No.: SX 60114805 0001

An audit was performed. Report No.: 21250740 001

This Certificate is valid until: 2019-03-30

((

Certification Body

DAkkS

_+ Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date 2016-11-29 \DV l/‘ L(‘-/)

Dr. K. Kluge

TOUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrae 2 - 90431 Niirnberg

Tel +49 221 808-1371 Fax. +49 221 808-3935 e-mail.cert-valldity@de tuv com http://www.tuv.com/safety

10/020h 0408 ®  TUV, TUEV and TUV are rogistered tradamarks. Utiisulion and application requires prior approvral. TSR B




This certificate, Registration No. SX 60114805 0

001 issued by the LGA, Nuremberg
can be presented to the competent authorities:

Participating in Tenders in Vietnam.

10/020 h 04.08



TUV Rheinland S

LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to
Certificate
Registration No.:
Report No.:

Organization:

Scope:

(( ngks

.. Deutsche

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date: 2016-11-29

\ion ane 8-plicalion requis=s prior apprc -3,

10/0205 0408 ®  TOV, TUEV and TUV are roisterad wadsmarks. Utiisation an

SX 60114805 0001
21250740 001

GEOMED Medizin-Technik
GmbH & Co. KG
Ludwigstaler Str. 27

78532 Tuttlingen ’
Deutschiand

Site included:
P.T. Geomed Indonesia
Industrial Park Terboyo, Block M62-64

50118 Semarang, Indonesia

Activities:
manufacture and final inspection

Certification Body

. ®
TUVRheinland

1/1, Rev. 0

Du AP,

. K. Kluge /
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This certificate, Registration No. SX 60114805 0001 issued by the LGA, Nuremberg
can be presented to the competent authorities: Participating in Tenders in Vietnam.
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5 4 < Postfach 40 47
SASAUIMGen - Ludwigstaler Str. 27
p +G1-9355-0 - Fax 93 5593
as Schlatterer

Vice Préesident




Usterschriftsbeglaubigung

Die vorstehend, vor mir volizogenen Unterschriften des mir personlich bekannten

Herrn Andreas Schlatterer, geb. am 01. Oktober 1971, geschaftsansassig
Ludwigstaler StraRe 27, 78532 Tuttlingen

beglaubige ich hiermit 6ffentlich.

Tuttlingen, den 23. Januar 2017
Urkundenrolle Nr. 158/2017

Notar ™~
(Werner)
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Nr. 910 E - 68/17

Die Echtheit vorstehender Unterschrift

des Notars Werner
mit dem Dienstsitz
in Tuttlingen

und die Echtheit des beigedriickten Dienststempels/
Dienstsiegels werden hiermit bestatigt. Zugleich wird
bescheinigt, dass der Vorgenannte zur Vornahme der
Amtshandlung gesetzlich befugt war.

Rottweil, den 26, Januar 2017
Prasident des Landgerichts:

e e

Dr. Dietmar Foth

Kosten:

Geb. gem. Geb. Verz.
Nr. 1310 zu § 4 Abs. 1
JVKostG: 20,00 €




CHUNG NHAN/ HQP PHAP HOA LANH SU’
KONSULARISCHE BEGLAUBIGUNG/LEGALISIERUNG

1.Quécgia/Staat:Viét Nam/Vietnam 0
Gidy té, tai liéu nay/Dieses Dokument
2.Vo1 chir ky cua/U. von Herm (Frau): Dr. Dietmar Foth

3.Vé6i chiic dani/Funktion: Chdnh an
4. Va con déu cia/Dienstsiegel von: Toa 4n viing Rottweil

dugc chirng nhdn/hgp phap héa lanh su/
wird hiermit kousularisch beglaubigt/legalisiert
5.Tai/in: Berlin 6. Ngay/Datum: 09/02/2017
7.Co quan chp/Ausgestellt von: Dai st quan nwée CHXHCN Viét Nam
tai CHL.B Dire Botschiaft der SR Vietnam in der BR Deutschiand
8. SO/Nr.: 02b-LS-HPH/2017

L. Pai st/i.A. des Botschafters




	EC GEOMED.pdf (p.1-8)
	ISO GEOMED.pdf (p.9-16)

