=S5 Zertifikat

Die SQS bescheinigt hiermit, dass nachstehend genanntes Unternehmen iber ein Managementsystem
verfligt, welches den Anforderungen der nachfolgend aufgefiihrten normativen Grundlagen entspricht.
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Spectron Gas Control Systems GmbH
DE-65933 Frankfurt

Zertifizierter Bereich

Ganzes Unternehmen

Tatigkeitsgebiet

Entwicklung, Herstellung und Verkauf
von Gasversorgungskomponenten
und -einrichtungen

Normative Grundlagen

ISO 9001:2008 Qualitatsmanagementsystem

ISO 13485:2003 Medizinprodukte —
Qualitatsmanagementsystem

Schweizerische Vereinigung fiir Dieses SQS-Zertifikat hat Gltigkeit
Qualitdts- und Management-Systeme SQS  bis und mit 9. September 2012
Bernstrasse 103, CH-3052 Zollikofen Scope-Nummer 19

Ausgabedatum: 17. Februar 2011 Registrierungsnummer 36294
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EG-Zertifikat

Die SQS bescheinigt als Benannte Stelle mit der
Kennnummer 1250, dass das Unternehmen

Spectron Gas Control Systems GmbH
DE-65933 Frankfurt

bei Design, Entwicklung, Herstellung und
Vertrieb ein Qualitatssicherungssystem anwendet,
welches folgende Anforderungen erftillt:

Richtlinie 93/42/EWG

Die Genehmigung beruht auf dem Ergebnis des Audits,
welches im Auditbericht vom 12. Februar 2011
dokumentiert ist.

Der Gililtigkeitsbereich umfasst die Produkte

Klasse Ilb

Flaschendruckregler FM41

Flaschendruckregler FM51 / 52¢xa<t
Flaschendruckregler FE51 / 52¢xt
Gasflaschenventil mit integriertem Druckregler
Multimed 200Z / 300Z

Gasflaschenventil mit integriertem Druckregler
Multimed light, Multimed light HC
Umschaltstation MED100 / MED25

Die folgende CE-Kennzeichnung kann an diesen
Produkten angebracht werden

C€ 1250

Voraussetzung fiir die Glltigkeit dieses
Zertifikates ist eine regelmassige Uberpriifung
nach Anhang Il.5 der RL 93/42/EWG

Schweizerische Vereinigung fiir Dieses SQS-Zertifikat hat Gultigkeit
Qualitédts- und Management-Systeme SQS  bis und mit 9. September 2012
Bernstrasse 103, CH-3052 Zollikofen Registrierungsnummer 36295
Ausgabedatum: 17. Februar 2011 Freigabe PV Medical: 17. Februar 2011
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