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Hersteller DETAX GmbH

Nr. D1002700048 vom 2021-05-05
Bescheinigung
Dental- und Otoplastikprodukte

Betroffene Produkte Dental- und Otoplastikprodukte

Umfirmierung:
Beantragte Anderung ALT: Detax GmbH & Co. KG
NEU: Detax GmbH

Prifbericht-Nr. P21-02005-235267

Die beantragte Anderung entspricht den Anforderungen der zugrundeliegenden Richtlinie 93/42/EWG.
Diese Zusatzbestatigung gilt nur im Zusammenhang mit der oben genannten Bescheinigung.

Die oben genannte Bescheinigung gilt nur im Zusammenhang mit dieser Zusatzbestatigung.

Diese Zusatzbestatigung ist gultig bis: 2024-05-26
Registrier-Nr.: D1002700052
Stuttgart, den 2022-04-29

medical device certification Leitun enannte Stelle



EG-Zertifikat

mdc medical device certification GmbH

Benannte Stelle 0483
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

DETAX GmbH & Co. KG
Carl-Zeiss-StralRe 4
76275 Ettlingen
Deutschland

im Geltungsbereich

Dental- und Otoplastikprodukte
(siehe Anlage)

Qualitatssicherungssystem

fur Auslegung, Fertigung und Endkontrolle
eingefihrt hat und anwendet.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht,
dass dieses Qualitatssicherungssystem die Forderungen geman

Anhang Il — ohne Abschnitt 4
der EG-Richtlinie 93/42/EWG

des Rates vom 14. Juni 1993 (ber Medizinprodukte erfilit.

Die Uberwachung erfolgt gemaf Anhang Il, Abschnitt 5.

Giiltig ab 2021-05-05
Gultig bis 2024-05-26
Registrier-Nr. D1002700048
Bericht-Nr. P21-00672-203395
Stuttgart, den 2021-05-05
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