CERTYFIKAT WE

(system catkowitego zapewnienia jakosci)

Niniejszym pos$wiadcza sie, ze przedsiebiorstwo

DR.WEIGERT
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Tel.: 040/ 78960-0 - Fax: 040/78060-120 - info@drweigert.de - www.drwelgert.de

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Muhlenhagen 85
20539 Hamburg
Niemcy

wdrozyto i stosuje w odniesieniu do wyrobow system catkowitego zapewnienia jakosci,
poczawszy od projektowania po kontrole koricowa.

Poprzez audit przeprowadzony przez DQS Medizinprodukte GmbH, udokumentowany
sprawozdaniem, przedstawiono dowdd, ze niniejszy system zapewnienia jako$ci spetnia
wymagania

Zalacznika Il — bez sekcji 4 dyrektywy Rady 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych

w odniesieniu do nastepujgcych wyrobéw medycznych:

$rodek dezynfekujgcy (klasa lla i llb)

Wytworca podlega nadzorowi zgodnie z Zatacznikiem 1l, sekcja 5. Znak CE wraz z numerem
jednostki notyfikowanej (0297) moze byé umieszczany na wyrobach wymienionych w
certyfikacie. Dla wprowadzania do obrotu wyrobéw klasy Ill wymagane jest badanie WE
projektu wyrobu wedtug Zatgcznika Il, sekcja 4. Dla wyrobdw klasy I(s) (I(s) = wyroby klasy |
wprowadzane do obrotu w stanie sterylnym) certyfikat ogranicza sie w zakresie produkcji do
sterylizacji i utrzymania sterylnosci. Dla wyrobéw klasy I(m) (I(m) = wyroby klasy | z funkcjg
pomiarowg) certyfikat ogranicza sie do aspektdw produkcji zwigzanych ze zgodnoécig
wyrobéw z wymaganiami metrologicznymi.

Numer rejestracyjny certyfikatu 001549 MR2

Certyfikat ID 170763622
Wazny od 2020-12-28
Wazny do 2024-05-26
Frankfurt am Main, dn. 2020-11-27

DQS Medizinprodukte GmbH

7 i il

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Dyrektor Dyrektor Jednostki Certyfikujacej

August-Schanz-Stralle 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH jest jednostka notyfikowana w zakresie wyrobéw medycznych
zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG i stosuje numer notyfikacji 0297.
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