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Zertifikat

) Die Zertifizierungsstelle der
TUV Rheinland Product Safety GmbH

bescheinigt, dass die Organisation

Amor Gummiwaren GmbH
Hindenburgstr. 12
35683 Dillenburg

Deutschland

far den Geltungsbereich:

Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb von
Kondomen und medizinischen Schutzhiillen

ein Qualitdtsmanagementsystem fur Medizinprodukte eingefiihrt hat und anwendet.

Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der

EN ISO 13485:2003

erfullt sind. Das Qualitdtsmanagementsystem unterliegt einer jahrlichen Uberwachung.

Zertifikat-Registrier-Nr.: SX 60017576 0001
Ein Audit wurde durchgefuhrt, Bericht-Nr.: 21128632 002

Dieses Zertifikat ist gultig bis: 31.03.2012
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Genehmigung
Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il, Artikel 3
vollstandiges Qualitatsmanagementsystem
Medizinprodukte

Registrier Nr.: HD 60017575 0001

Bericht Nr.: 21128632 002

Hersteller: Amor Gummiwaren GmbH

Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb von Kondomen

Hindenburgstr. 12
35683 Dillenburg ]
Deutschland

- ®
TUVRheinland

Ersetzt Genehmigung, Registrier-Nr.: HD 60007643 0001

Giltig bis: 31.03.2012

Hiermit genehmigt die "Benannte Stelle" das vom Hersteller eingefiihrte und angewandte Qualitits-
managementsystem. Die Anforderungen des Anhangs IlI, Artikel 3 der EG-Richtlinie werden erfiillt.
Der Hersteller unterliegt der EG-Uberwachung nach Anhang Il Artikel 5 der Richtlinie. Der Inhaber
ist berechtigt, diese Bescheinigung im Rahmen seiner Herstellerkonformititserklarung zu vefv

Koéln, den 01.04.2007

TUV Rheinland Product Safety GmbH - Am Grauen Stein - D-51105 Koln

(€Die CE-Kennzeichnung darf bei Einhaltung aller zutreffenden EG-Richtlinien angebracht werden. ce

Akkreditiert von der Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik (ZLS) und der

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG).

Notifiziert unter der Nr. 0197 bei der Kommission der Européaischen Gemeinschaft.
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TUVRheinland

Zertifikat

) Die Zertifizierungsstelle der
TUV Rheinland Product Safety GmbH

bescheinigt, dass die Organisation

Amor Gummiwaren GmbH
Hindenburgstr. 12
35683 Dillenburg

Deutschland

fur den Geltungsbereich:

Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb von
Kondomen und medizinischen Schutzhiillen

ein Qualitatsmanagementsystem eingefihrt hat und anwendet.
Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der

EN ISO 9001:2008

erflllt sind. Das Qualitdtsmanagementsystem unterliegt einer jéhrlichen Uberwachung.

Zertifikat-Registrier-Nr.: SY 60025962 0001
Ein Audit wurde durchgeftihrt, Bericht-Nr.: 21128632 008

Dieses Zertifikat ist gultig bis: 31.03.2012

Kolin, 09.09.2009

Dipl.-Ing. I. Munkler

TUV Rheinland Product Safety GmbH - Am Grauen Stein - D-51105 K&In

Tel.: (+49/221) 806 - 1371 Fax: (+49/221) 806 - 3935 e-mail:cert-validity@de.tuv.com http://www.tuv.com/safety

10/020 0408 ®

TOV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



