EG-ZERTIFIKAT

(Vollstandiges Qualitatssicherungssystem)

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

Miele & Cie. KG

Carl-Miele-Stralte 29
33332 Gutersloh
Deutschland

ein vollstandiges Qualitatssicherungssystem fir jede Phase von der Auslegung bis zur
Endkontrolle der Produkte eingefihrt hat und anwendet.

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgefihrt von DQS Medizinprodukte GmbH,
wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatssicherungssystem die Forderungen geman

Anhang Il — ohne Abschnitt 4 der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates uiber Medizinprodukte

bezlglich folgender Medizinprodukte erfillt:

Reinigungs- und Desinfektionsgerate gemaf Anhang.

Der Hersteller unterliegt der Uberwachung nach Anhang I, Abschnitt 5. Die CE-Kennzeichnung
mit der Kennnummer der Benannten Stelle (0297) darf an den auf dem Zertifikat gelisteten
Produkten angebracht werden. Fur das Inverkehrbringen von Klasse Il Produkten ist eine

EG Produktauslegungspriifung nach Anhang Il, Abschnitt 4 notwendig. Das Zertifikat
beschrankt sich fir Produkte der Klasse I(s) (I(s) = Produkte der Klasse | die in sterilem Zustand
in Verkehr gebracht werden) ausschlieRlich auf die Herstellung im Zusammenhang mit der
Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitat. Das Zertifikat beschrankt sich fur Produkte
der Klasse I(m) (I(m) = Produkte der Klasse | mit Messfunktion) ausschlieR3lich auf die
Herstellung im Zusammenhang mit der Konformitat der Produkte mit den messtechnischen
Anforderungen.

Zertifikat-Registrier-Nr. 294819 MR2

Zertifikat-1D 170755583
Gltig ab 2019-10-30
Giltig bis 2023-10-26

Frankfurt am Main, den 2019-10-30

DQS Medizinprodukte GmbH

Gl /R

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Geschaftsfihrerin Leiter der Zertifizierungsstelle

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

Die DQS Medizinprodukte GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates iiber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0297. 1/5
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Anhang zum Zertifikat
Zertifikat-Registrier-Nr.: 294819 MR2
Zertifikat-ID: 170755583

Gultig ab: 2019-10-30

Miele & Cie. KG

Carl-Miele-Stral3e 29
33332 Gitersloh
Deutschland

Brand
Miele

Geratefamilie
Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Gerat Klasse
G 7823 lIb
G 7824 lIb
G 7825 llb
G 7826 lIb
PG 8527 lIb
PG 8528 lIb
PG 8536 lIb
PG 8535 lIb
PG 8581 lIb
PG 8591 lIb
PG 8562 lIb
PG 8582 lIb
PG 8592 lIb
PG 8582 CD lIb
PWD 8626 lIb
PWD 8628 llb

Dieser Anhang ist nur gultig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat.




Anhang zum Zertifikat
Zertifikat-Registrier-Nr.: 294819 MR2
Zertifikat-ID: 170755583

Gultig ab: 2019-10-30

Miele & Cie. KG

Carl-Miele-Stral3e 29
33332 Gitersloh
Deutschland

Brand
Steelco

Geratefamilie
Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Gerit Klasse
PWD 8626 lIb
PWD 8628 lIb
DS 508 lIb
DS 508 X lIb

Dieser Anhang ist nur gultig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat.
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Anhang zum Zertifikat
Zertifikat-Registrier-Nr.: 294819 MR2
Zertifikat-ID: 170755583

Gultig ab: 2019-10-30

Miele & Cie. KG

Carl-Miele-Stral3e 29
33332 Gitersloh
Deutschland

Brand
Olympus

Geratefamilie
Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Gerit Klasse
Mini ETD 2 lIb
ETD 4 lIb

Dieser Anhang ist nur gultig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat.
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Anhang zum Zertifikat
Zertifikat-Registrier-Nr.: 294819 MR2
Zertifikat-ID: 170755583

Gultig ab: 2019-10-30

Miele & Cie. KG

Carl-Miele-Stral3e 29
33332 Gitersloh
Deutschland

Brand
W&H

Geratefamilie
Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Gerit Klasse
RID-100 lIb
RID-200 lIb

Dieser Anhang ist nur gultig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat.
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