*% ‘)Afj’}* Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander

g!Lé 7/\::/\‘7 fiir Gesundheitsschutz
%

== bei Arzneimitteln und
7/\\7 Medizinprodukten

*#% *** ZLG-BS-244.10.08

CERTIFICADOCE

Sistema de garantia de calidad de la produccion

Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios (DPS), Anexo V
(productos comercializados en condiciones de esterilidad de la clase |,
sistemas y procedimientos de esterilizacion)

N° G2S 084462 0013 Rev. 01

www.zlg.de

Product Service

Fabricante: KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stralte 34
78532 Tuttlingen
ALEMANIA

Funda para equipamiento médico

Tubuladuras de succién-irrigaciéon

Sonda de ORL

Banda adhesiva

Catéter de colangiografia laparoscopica

Sistema de filtro para la evacuacion de humo quirargico
Junta para canula de acceso laparoscépico

Sistema de brazo auxiliar para instrumental quirdrgico,
ajuste manual

e Set de tubos para irrigacién/aspiracion quirdrgica

Categoria(s)
de productos:

Por la presente, el organismo de certificacion de TUV SUD Product Service GmbH certifica que el
fabricante antes mencionado aplica un sistema de garantia de calidad para la fabricacién de
conformidad con el Anexo V de la DPS. Este sistema de garantia de calidad incluye los aspectos
de la fabricacion relacionados con la obtencion y el mantenimiento de la esterilidad de los productos
sanitarios y/o las categorias de productos correspondientes y cumple con los requisitos de esta
Directiva. Estd sometido a inspeccion periddica. Todos los requisitos aplicables de la reglamentacién
“Testing and Certification” del Grupo TUV SUD deben ser respetados. Para detalles y validez del
certificado véase: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G2S 084462 0013 Rev. 01
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Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Traduccion solamente para informacion. Sélo la version inglesa / alemana tiene validez legal
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 TÜV SÜD Product Service GmbH 
 Certification Body 
 Ridlerstraße 65 
 80339 Munich 
 Germany 
 
 TÜV SÜD America Inc. 
 10 Centennial Drive Ste 207 
 Peabody, MA 01960 USA 
 
 TÜV SÜD PSB Pte Ltd 
 1 Science Park Drive 
 Singapore 118221 
 
 TUV SUD BABT 
 Octagon House 
 Concorde Way 
 Fareham 
 Hampshire 
 PO15 5RL 
 United Kingdom 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co. Ltd. 
 No. 10 Huaxia Rd.(m) 
 Xishan District 
 Wuxi 
 Jiangsu 
 P.R.China 
 
 TÜV SÜD DO BRASIL SFDK 
 Rua do Tesouro, 23 - 17° andar 
 São Paulo - SP 
 01013-020 
 Brasil
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




