ME%ER.I.®

Certification. Medical Only.

EG-Auslegungspriifbescheinigung

Die Benannte Stelle

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

bescheinigt hiermit, dass die Auslegung des Medizinproduktes/der Medizinprodukte:

Hiftimplantate
REVISIO® Pfannensystem

mit Spezifikationen gemé&fl Anlage
des Herstellers:

AQ Solutions GmbH
An der Hasenkaule 10
50354 Huirth
Deutschland

die unten genannten Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates erfillt:

Anhang I, Abschnitt 4

Diese Bescheinigung setzt voraus, dass MEDCERT Gber Anderungen an der genehrﬁi'gtén
Auslegung informiert wird. Anderungen erfordern eine zusétzliche Genehmigung-durch
MEDCERT.

Fir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten, die von dieser Bescheinigung abgedeckt werden, ist eine separate EG-
Konformitétsbescheinigung geméB Anhang Il ohne Beriicksichtigung von Abschnitt 4 der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates erforderlich.

Giltig ab: 2020-01-25

Giiltig bis: 2024-05-27
Berichts-Nr.: 13970IA01F
Verfahrens-Nr.: PP - 13970
Bescheinigungs-Nr.: ~ 13970DE411200117
Hamburg, [den 17. Jdnuar 2020

e

MEDCERT-Zertifizierungsstelle
(lorenz Runge)

Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten vollstindig
vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giltigkeit der
Bescheinigung zu iberpriifen.

MEDCERT-Kennnummer: 0482
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Anlage der EG-Auslegungsprifbescheinigung

 Certification. Medical Only.

Verfahrens-Nr.: PP - 13970
Bescheinigungs-Nr.: 13970DE411200117
Spezifikationen
REVISIO® S/M VERSCHLUSSSCHRAUBE
20000108 | 20000408 | — | — | — — —
REVISIO® VERSCHLUSSSCHRAUBE PFANNENPOL
20000110 | - | - | = | - | — —
REVISIO® M PFANNE STANDARD
20007044 | 20007048 20007052 20007056 | 20007060 | 20007064 | 20007068
20007072 | 20007076 — — — — -
REVISIO® M PFANNE MIT LASCHE
20009052 | 20009056 | 20009060 | 20009064 | 20009068 | 20009072 | 20009076
20009152 | 20009156 | 20009160 | 20009164 | 20009168 | 20009172 20009176
REVISIO® DARMBEINZAPFEN
20010030 | 20010050 | 20010070 | — | — - -
REVISIO® VERSCHLUSSSCHRAUBE DARMBEINZAPFEN
20011014 | — | — [ — | — | — —
REVISIO® REDUZIERSCHRAUBE DARMBEINZAPFEN
20012014 | — | - | - [ - | - -
REVISIO® SICHERUNGSSCHRAUBE DARMBEINZAPFEN
20013014 | s | - [ s ] — | — —
REVISIO® S PFANNE SCHRAUBFIX
22010344 | 22015346 | 22020348 | 22025350 | 22030352 | 22035354 | 22040356
22045358 | 22050360 | 22060364 | 22070368 — — —
REVISIO® PE-INLAY 10° ASYMMETRISCH
27010128 | 27015128 27020128 | 27025128 | 27030128 | 27030132 27035128
27035132 | 27035136 | 27040128 | 27040132 | 27040136 | 27045128 | 27045132
27045136 | 27050128 | 27050132 | 27050136 | 27060128 | 27060132 | 27060136
27070128 | 27070132 27070136 — — — —
Diese Anlage ist integraler Bestandteil der oben angegebenen . §¢® ¥ . BenanntdurchiDesignated by
Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten i,_(*x Jc¢  Zenualstelle der Lander §
vollsténdig vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die w %%é * mge?:::;mﬁsef:z‘ﬁ 5
Giiltigkeit der Bescheinigung zu berprifen. *‘5( ) WW Medizinprodukten §
MEDCERT-Kennnummer: 0482 o K Z1G-B5-237.10.15
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Certification. Medical Only.

Anlage der EG-Auslegungspriifbescheinigung

Verfahrens-Nr.: PP - 13970
Bescheinigungs-Nr.: 13970DE411200117
REVISIO® PE-INLAY 20° ASYMMETRISCH
27010228 | 27015228 | 27020228 | 27025228 | 27030228 | 27030232 | 27035228
27035232 | 27035236 | 27040228 | 27040232 | 27040236 | 27045228 | 27045232
27045236 | 27050228 | 27050232 | 27050236 | 27060228 | 27060232 | 27060236
27070228 | 27070232 | 27070236 — — — —
REVISIO® PE-INLAY CONSTRAINED
27010328 | 27015328 | 27020328 | 27025328 | 27030328 | 27030332 | 27035328
27035332 | 27035336 | 27040328 | 27040332 | 27040336 | 27045328 | 27045332
27045336 | 27050328 | 27050332 | 27050336 | 27060328 | 27060332 | 27060336
27070328 | 27070332 | 27070336 — — — —
REVISIO® PE-INLAY STANDARD
27010028 | 27015028 | 27020028 | 27025028 | 27030028 | 27030032 | 27035028
27035032 | 27035036 | 27040028 | 27040032 | 27040036 | 27045028 | 27045032
27045036 | 27050028 | 27050032 | 27050036 | 27060028 | 27060032 | 27060036
27070028 | 27070032 | 27070036 — — — —
— Ende der Anlage -
Diese Anlage ist integraler Bestandteil der oben angegebenen %7"( Wy,  Benanntdurch/Designated by
Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten * J¢  Zenualstelle der Linder 3
vollsténdig vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die * %%é » ‘”;?;f;::f,ﬁ{{:fj’j};‘; g
Giiltigkeit der Bescheinigung zu iiberpriifen. w . ) ** Medizinprodukien £
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