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Bescheinigung

Musterprozess zur Darstellung der Material compliance im Unternehmensprozess

EUROCAT | BSI Institute for Certification and Testing GmbH bestétigt hiermit, einen von der
tec4U Ingenieurgesellschaft mbH entwickelten Musterprozess zur Darstellung der Material
Compliance begutachtet zu haben.

Der Prozess erscheint geeignet, einerseits gesetzliche und normative Anforderungen, wie
beispielsweise aus dem Medizinproduktegesetz, oder Forderungen aus européaischen
Richtlinien wie etwa REACH, ROHS, und andererseits Marktanforderungen aus
Kundenvorgaben abzudecken.

Der Prozess wurde bei einem Hersteller von Medizinprodukten implementiert, und dort
eingesehen. Das Unternehmen ist nach den Normen DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 13485
sowie nach der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte zertifiziert.

EUROCAT | BSl ist eine Zertifizierungsstelle fur Qualitdtsmanagementsysteme sowie fur
Medizinprodukte (Benannte Stelle).
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