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Product Service

EG Bescheinigung

Qualitatssicherungssystem Produktion
Richtlinie 93/42/EWG tber Medizinprodukte (MDD), Anhang V
(Produkte in Klasse | in sterilem Zustand, sterile Systeme oder Behandlungseinheiten)

Nr. G2S 015692 0504 Rev. 01

Hersteller: P. J. Dahlhausen & Co. GmbH
Emil-Hoffmann-Str. 53
50996 Kaln
DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n):  Sterile Einmalartikel (Klasse |) fiir Anésthesie,
Chirurgie, Intensivmedizin und Stationsbedarf

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fiir die Herstellung entsprechend MDD Anhang V anwendet.
Dieses Qualitétssicherungssystem umfasst die Aspekte der Herstellung beziiglich Sterilisation und
Aufrechterhaltung der Sterilitat der betreffenden Produkte / Produktkategorien und erfilllt die
Anforderungen dieser Richtlinie. Es unterliegt der regeiméBigen Uberwachung. Umseitige Hinweise
sind zu beachten,

Bericht Nr.: 713176899
Gilltig ab: 2020-04-21
Giiltig bis: 2024-05-26

Datum, 2020-04-21 c @

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Qualitatssicherungssystem Produktion
Richtlinie 93/42/EWG Gber Medizinprodukte (MDD), Anhang V
(Produkte in Klasse | in sterilem Zustand, sterile Systeme oder Behandlungseinheiten)
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Medizinprodukte der Klasse I:
Produkte/Produktgruppen

Sterile Guedeltuben

Sterile Videokamerabeziige

Sterile Untersuchungshandschuhe

Sterile Katheter-Sets

Sterile Fadenzieh-Sets

Sterile Urinbeutel

Steriles Infusionszubehér

Sterile Hautklammerentferner

Steriler Bezug fur OP-Lampengriff

Sterile Nabelklemmen

Sterile Scheren zur duRerlichen Anwendung
Sterile Absaugverbindungsschlauche
Sterile Reservoir

Sterile Fadentrennmesser zur aufierlichen Anwendung
Sterile Thoraxdrainagesysteme

Sterile HF-Elektroden Reiniger

Sterile Irrigationssysteme

Sterile Irrigationssystembeutel

Sterile Thorax-Drainage Sekretbeutel
Sterile Schutzhillen fur Ultraschallsonden
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