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een volledig kwaliteitsbewakingsysteem voor iedere fase van het ontwerp tot de
eindcontrole van de producten ingevoerd heeft en deze toepast.

Door een audit, gedocumenteerd in een rapport, uitgevoerd door DQS Medizinprodukte GmbH,
werd het bewijs geleverd, dat dit kwaliteitsbewakingssysteem voldoet aan de eisen van

Bijlage Il - zonder paragraaf 4 van de richtlijn 93/42/EWG
van de raad betreffende medische hulpmiddelen

met betrekking tot de volgende medische producten:

Desinfectiemiddel (klasse lla en IIb)

Der fabrikant is onderworpen aan de bewaking volgens bijlage Il, paragraaf 5. De
CE-markering met kenmerkend nummer van de Aangemelde Instantie (0297) mag

op de producten aangebracht worden, die op het certificaat staan. Voor het in omloop
brengen van Klasse lll-producten is een EG-productontwerpcontrole volgens bijlage I,
paragraaf 4 nodig. Het certificaat beperkt zich voor producten uit de klasse I(s) (I(s) =
producten uit de klasse | die in steriele toestand in omloop gebracht worden) uitsluitend
tot de productie in samenhang met de sterilisatie en het behouden van de steriliteit. Het
certificaat beperkt zich voor producten uit de klasse [(m) (I(m) = producten uit de klasse
| met meetfunctie) uitsluitend tot de productie in samenhang met de conformiteit van de
producten met de meettechnische eisen.
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DQ@S Medizinprodukte GmbH is Aangemeld Instantie conform de richtlijn 93/42/EWG
van de raad betreffende medische hulpmiddelen met kenmerkend nummer 0297.
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