TUVNORD
EG-Zertifikat /| EC-Certificate

gem. 93/42/EWG Anhang V | acc. 93/42/EEC Annex V
fiir das Sterilisationsverfahren / for the sterilisation procedure

Reg.-Nr. / Reg.-No. 44 237 06 336056-001

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

Microtek Medical, Inc.

512 Lehmberg Road
Columbus, MS 39702
USA

Additional sites covered by QA systam; sea annex 2

fiir die Produkte / die Kategorie | for the products / product category
{Liste cer Produkte siehe Anlage 1 List of products see annex 1)

Manufacture and distribution of sterile drapes, Mediplast drapes, pressure bandages,
cannula seals, and suction tubing

ein Qualitatssicherungssystem fir die Herstellung und die Endkentrolle bezogen auf das Sterlisationsverfahren der genannten Produkta
nach Malgabe des Anhang V der Richtlinie 83/42EWG anwende!. Zusatzlich zur CE-Kennzelchnung muss die Kennummer der Benanntan
Stelie angebracht werden. Die Giltigkeit dieses Zertifikats beruht auf der Aufrechtarhaltung des Qualitatssicherungssystems in
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Richtiinie und seiner Uberwachung durch die Benannte Stelle gem. Anhang V Abschnitt 4,
Das Zerifikat Ist unter keinen Umsténden Gbertragbar.

has established a quality system for production and final testing relating to the sterifisation procedure ace. to the reguirements of Annex V' of
the directive 33/42'EEC. 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
Natified Body according Annex V section 4, The cerificate may not be lransferred under any clrcumstances.

TUV NORD CERT GmbH, Langemarckstr. 20, D-45141 Essen

www.tuev-nord.de, medical@iuev-nord.de, & +49 (0) 201-825-0, Fax +49 (0) 201-825-3243

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

Aktenzeichen
File reference

2.4-831/98

—
*I‘ "
w

« ELE

w

" *

W g W

*

Ausstellungsdatum
Date of issue

2009-09-15/ed. 4

Akkreditiert durch ~ Gultigkeit | Validity

Zentrakelale der Lander fron (1=
fir Gasundheitsschutz von | m 2009 09-16
bai Arznesmitteln i
und Medizinprodukien bla.f antl 2012-08-14

ZLG-ZQ-967.94.09

Bericht Nr.
Report No.
09-8053

Michael Hartweg 53

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukie
Certification body for medical devices

Vervieltalligung dieses Zertifikals nur unvarancan zulgasyg. Copies of this conificatn anly wihout changes:









