EG-Zertifikat /| EC-Certificate

gem. 93/42/EWG Anhang V / acc. 93/42/EEC Annex V

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

Fuhrmann GmbH

Bovingen 139
53804 Much
Deutschland

fir die Produkte / die Kategorie: Liste der Produkte siehe Anlage 1
for the products / product category: List of products see annex 1

Produkte zum Einmalgebrauch
Single use devices

ein Qualitatssicherungssystem fir die Herstellung der genannten Produkte nach Maftgabe des Anhang V der

Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Die Ubereinstimmung mit den Anforderungen wurde in einem Audit nachgewiesen.
Zusétzlich zur CE-Kennzeichnung muss die Kennummer der Benannten Stelle angebracht werden. Die Gilltigkeit dieses
Zertifikats beruht auf der Aufrechterhaltung des Qualitatssicherungssystems in Ubereinstimmung mit den Anforderungen
der Richtlinie und seiner Uberwachung durch die Benannte Stelle gem. Anhang V Abschnitt 4. Das Zertifikat ist unter keinen
Umsténden Gbertragbar.

has established a quality system for production acc. to the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC. Conformity
with the requirements was proved within an audit. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body
has to be affixed. The validity of this certificate is based on the maintenance of the quality system in accordance with the
requirements of the directive and its surveillance by the Notified Body according Annex V section 4. The certificate may not be
transferred under any circumstances.

Reg.-Nr. / Reg.-No. 44 235 200787 Giltigkeit / Validity

Bericht Nr. / Report No. 3526 8173 von / from 2020-05-26
bis / until 2024-05-26

Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte Essen, 2020-05-05
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstralle 20 45141 Essen www.tuev-nord-cert.de medical@tuev-nord.de
Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

ﬁﬁ(*ﬁ* Benannt durch/Designated by
* * Zentralstelle der Lander
| 4 fur Gesundheitsschutz

‘k _% * bei Arzneimitteln und 3
* Medizinprodukten §

*
e ﬁ(‘fr* ZLG-BS-236.10.16

zlg.de




ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt 1 von 6
Annex 1, page 1 of 6

Reg.-Nr./ Reg. No. 44 235 200787

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

Produkte zum Einmalgebrauch
Single use devices

Bericht Nr. / Report No. 3526 8173

- e~

Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH LangemarckstralRe 20

Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander &
fr Gesundheitsschutz 2
beiArzneimitteln und 2
Medizinprodukten §

ZL.G-BS-236.10.16

=e

Typ
Type

Tupfer, ophthalmologisch

Sponges, Ophthalmic

Kompresse, Mull

Compresses, Gauze

Tupfer, rontgenologisch nachweisbar
Sponges, X-ray Detectable

Tuch, Operationsraum, Einmal-
Sheets, Operating Room, Disposable
Nadelhalter

Needle Holders

Schere, sonstige

Scissors, Other

Schere, Dissektion

Scissors, Dissecting

Schere, Gynéakologie

Scissors, Gynecological

Zange, Verband

Forceps, Dressing

Gultigkeit / Validity
von / from 2020-05-26
Edition 2

Essen, 2020-05-13

UMDNS

13-704
10-966
13-705

15-707
12-726

15-245
13-492
13-493

11-777

45141 Essen www.tuev-nord-cert.de  medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044



ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt 2 von 6
Annex 1, page 2 of 6

Reg.-Nr./ Reg. No. 44 235 200787

Produkte der Klasse lla Typ UMDNS
Products of class lla Type
Produkte zum Einmalgebrauch Zange, Gewebe 11-797
Single use devices Forceps, Tissue
Zange, Dissektion 15-800
Forceps, Dissecting
Klemme 10-861
Clamps
Chirurgieltffel 13-508
Scoops
Wundhaken 13-373
Retractors
Tampon 16-164
Tampons
Zange, sonstige 15-221
Forceps, Other
Tupfer, Gaze 13-700

Sponges, Gaze

Bericht Nr. / Report No. 3526 8173 Gultigkeit / Validity
von / from 2020-05-26

7 AL

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2020-05-13
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrale 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de ~ medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

e & ‘L‘x\'){(ﬁ Benannt durch/Designated by
* * Zentralstelle der Lander &
e -Lé e fir Gesundheitsschutz 2
=== bei Arzneimitteln und 2

‘ﬁ( * ’:(7:’ Medizinprodukten
A K ZLG-BS-236.10.16



ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt 3 von 6
Annex 1, page 3 of 6

Reg.-Nr./ Reg. No. 44 235 200787

Produkte der Klasse Im Typ UMDNS
Products of class Im Type

Produkte zum Einmalgebrauch Untersuchungssonde, Uterus 13-644
Single use devices Sounds, Uterine

Anmerkung: Fiir Produkte der Klasse | mit Messfunktion beschrénkt sich das Zertifizierungsverfahren auf die
Herstellungsschritte in Zusammenhang mit der Konformitét der Produkte mit den messtechnischen
Anforderungen.

Note: For products of class | with measuring functions the certification process is restricted to the aspects of
manufacture concerned with the conformity of the devices with metrological requirements.

Bericht Nr./ Report No. 3526 8173 Gultigkeit / Validity
von / from 2020-05-26
I3 L
L
o °
Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte Essen, 2020-05-13

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH LangemarckstralRe 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de = medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

* ﬁ( *ﬁ* Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander

‘P“?!Lé * far Gesundheitsschutz

beiArzneimitteln und
Medizinprodukten

e Yo #% 7L6-BS-236.10.1

& www.zlg.de



ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt 4 von 6
Annex 1, page 4 of 6

Reg.-Nr./ Reg. No. 44 235 200787

Produkte der Klasse Is
Products of class Is

Produkte zum Einmalgebrauch
Single use devices

Bericht Nr./ Report No. 3526 8173

NS L~

Zertifizierungsstelle fiir Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstralle 20

Typ
Type

Verbandmaterial, elastisch
Bandages, Elastic
Verbandmaterial, Druckverband
Bandages, Pressure
Abdecktuch, chirurgisch, Einmal-
Drapes, Surgical, Disposable
Handschuh, Untersuchung/Behandlung
Gloves, Examination/Treatment
Kompresse
Compresses
OP-Kleidung, Einmal-
Scrub Dresses, Disposable
Schere, Verband
Scissors, Bandage
Zange, sonstige
Forceps, Other
Verbandpolster
Dressing Pads
Positionierhilfe
Positioning Aids
Giltigkeit / Validity
von / from 2020-05-26
Edition 2

Essen, 2020-05-13

UMDNS

10-279
10-284
15-646
11-882
10-965
13-522
13-481
15-221
11-326

16-223

45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de ~ medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

%

*
*

o

.|
g

*

xS
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Zentralstelle der Lander &
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ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt 5 von 6
Annex 1, page 5 of 6

Reg.-Nr./ Reg. No. 44 235 200787

Produkte der Klasse Is Typ
Products of class Is Type
Produkte zum Einmalgebrauch Spekulum, vaginal
Single use devices Specula, Vaginal
Schale
Bowls
Spatel
Spatulas

Tupfer, sonstige
Sponges, Other
Wattestabchen
Swabs

Tupfer, Gaze
Sponges, Gauze
Klemme, Schlauch
Clamps, Tubing
Kompresse, Mull
Compresses, Gauze
Tuch, Operationsraum, Einmal

UMDNS

13-666
15-561
13-645
15-252
13-912
13-700
10-875
10-966

15-707

Sheets, Operation Room, Disposable

Anmerkung: Fir Produkte der Klasse | steril beschrénkt sich das Zertifizierungsverfahren auf die Aspekte der Herstellungs-

schritte in Zusammenhang mit der Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitat.

Note: For products of class | sterile the certification process is restricted to the aspects of manufacture concerned

with securing and maintaining sterile conditions.

Bericht Nr. / Report No. 3526 8173 Gultigkeit / Validity
von / from 2020-05-26
7 7 Edition 2
L]
° e
Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte Essen, 2020-05-13

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrale 20 45141 Essen www.tuev-nord-cert.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

*f{ ﬁ‘ﬁ* Benannt durch/Designated by
*

Zentralstelle der Lénder

§!L§ * fur Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und

www.zlg.de

Medizinprodukten

Hoe **k’ﬁ" ZLG-BS-236.10.16

medical@tuev-nord.de
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ANLAGE/ANNEX

Reg.-Nr./ Reg. No. 44 235 200787

Sterile Behandlungseinheiten
gem. Art. 12 Absatz 3 der
Richtlinie 93/42/EWG

Sterile Procedure Packs

acc. Art. 12 Paragraph 3

of Directive 93/42/EEC

Produkte zum Einmalgebrauch
Single use devices

Typ
Type

Set
Casework

UMDNS

15-895

Anmerkung: Fiir sterile Behandlungseinheiten gem. Art. 12 Absatz 3 der Richtlinie 93/42/EWG beschrénkt sich das
Zertifizierungsverfahren auf die Aspekte der Herstellungsschritte im Zusammenhang mit der Sterilisation

und der Aufrechterhaltung der Sterilitat.

Note: For sterile Procedure Packs acc. Art. 12 Paragraph 3 of Directive 93/42/EEC the certification process is
restricted to the aspects of manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions.

Bericht Nr. / Report No. 3526 8173

- de

Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrale 20

45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

*ﬁ ﬁ‘)ﬁ(* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

iﬁ((!.—é * fur Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und =

zlg.de

Medizinprodukten §

o *ﬁrﬁ ZL.G-BS-236.10.16

Gultigkeit / Validity
von / from 2020-05-26
Edition 2

Essen, 2020-05-13

www.tuev-nord-cert.de

medical@tuev-nord.de



