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EG-Konformitdtsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

Bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen:

Gynemed GmbH & Co. KG
Libecker Str. 9

23738 Lensahn
Deutschland

fur die Produkte / Produktkategorien geméf Anlage ein Qualitétssicherungssystem eingefiihrt
hat, anwendet und aufrechterhdlt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitétssicherungssystem die unten
genannten Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates erfillt:

Anhang Il ohne Beriicksichtigung von Abschnitt 4

Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Diese Bescheinigung ist giiltig vom 28. Juli 2019 bis 27. Mai 2024

Berichts-Nr.: 6587FS11F
Verfahrens-Nr.: QS - 6587
Bescheinigungs-Nr.: 6587DE410190717

Hamburg, den 17. Juli 2019

o r

MEDCERT-Zertifizierungsstelle
(Dr. Andreas Schich)
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Anlage der EG-Konformitatsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS - 6587
Bescheinigungs-Nr.: 6587DE410190717

Liste der Produkie / Produkikategorien im Geltungsbereich der Bescheinigung

¢ Zellkulturmedien fiir die In-vitro Kultur humaner Embryos, Eizellen
und Spermatozoen zur Anwendung in der Reprodukiionsmedizin

o Dichtegradienten zur Separierung von Zellen inklusive Aufbereitung
von Samenzellen

e Mineraldl fir begleitende medizinische reproduktive Techniken

o Mikropipetten zur Anwendung im Bereich der humanen
Reproduktionsbiologie

e Medien fir die Verflissigung von Ejakulat

— Ende der Liste —
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