Certyfikat systemu
zarzadzania jakoscig UE

Niniejszym poswiadcza sie, ze spotka
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Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Muhlenhagen 85
20539 Hamburg
Niemcy

SRN: DE-MF-000005940

ustanowita, wdrozyta i utrzymuje system zarzadzania jakoscig zgodnie z

zatacznikiem IX, rozdziat | i lll rozporzadzenia (UE) 2017/745

Ocena zgodnosci w oparciu o system zarzadzania jakoscig i ocene dokumentacji technicznej

dla kategorii wyrobow i produktéw wymienionych w zatgczniku do niniejszego certyfikatu.

Zgodnos$¢ systemu zarzgdzania jako$cig zostata zweryfikowana podczas audytu i podlega regularnemu
nadzorowi. Ograniczenia niniejszego certyfikatu sg wymienione w Zatgczniku.

Nr rejestracyjny certyfikatu 001549 MDR2017Q

ID certyﬁkatu 170778872 ** ‘5?** Benannt durch/Designated by
* Zc.mm-lsvcllc der Lander ?u
Data wejscia w zycie 13.10.2022r. * ELE x i |
Medizinprodukten %
Termin waznosci 12.10.2027 r. T kX BS-MDR-094
Frankfurt nad Menem, 13.10.2022 .

DQS Medizinprodukte GmbH

o tecra— sl b5 S Kemety-

Sigrid Uhlemann Michael Bothe Szymon Kurdyn
Dyrektor zarzgdzajacy Kierownik jednostki certyfikujacej Kierownik jednostki
(aktywne wyroby medyczne) (nieaktywne wyroby medyczne)

Jednostka akredytowana: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Str. 21, 60433 Frankfurt nad Menem

DQS Medizinprodukte GmbH jest jednostka notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0297 zgodnie z

rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych.

Waznos¢ tego certyfikatu mozna zweryfikowa¢ wylacznie za pomoca kodu QR. 1 / 2
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Zatacznik do certyfikatu zarzgdzania jakoscig UE SRN
producenta: DE-MF-000005940 ID certyfikatu: 170778872

Autoryzowany przedstawiciel firmy:

Kategorie wyrobow objete niniejszym certyfikatem:

Kategoria wyrobu: MDN 1211 — Nieaktywne, niewszczepialne wyroby medyczne do
dezynfekcji, czyszczenia, ptukania

Klasyfikacja ryzyka: lla

Przeznaczenie: Produkty do automatycznego lub recznego czyszczenia wstepnego,

czyszczenia i dezynfekcji wyrobéw medycznych

Kategoria wyrobu: MDN 1211 - Nieaktywne, niewszczepialne wyroby medyczne do
dezynfekcji, czyszczenia, ptukania

Klasyfikacja ryzyka: IIb

Przeznaczenie: Produkty do automatycznej lub recznej dezynfekcji inwazyjnych wyrobow
medycznych

Przeprowadzone badania i testy:
001549 A209538MED_01 w dniu 19.09.2022 r.

Dalsze warunki lub ograniczenia waznosci certyfikatu:
System zarzgdzania jakoscig producenta podlega okresowemu nadzorowi zgodnie z zatgcznikiem 1X,
rozdziat 1, sekcja 3.

Odniesienie do poprzednich certyfikatow:

Wersja Data wydania ID certyfikatu Opis zmiany
nd. nd. nd. nd.

Niniejszy zatgcznik jest wazny wylgcznie w potgczeniu z wyzej wymienionym certyfikatem.



