
 

August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt am Main, 
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqs-med.de  
 
Die DQS Medizinprodukte GmbH ist Benannte Stelle gemäß der Richtlinie 93/42/EWG 
des Rates über Medizinprodukte mit der Kennnummer 0297. 1 / 3
 

41
1.

21
 V

er
si

on
 1

.0
 

EG-ZERTIFIKAT 
(Qualitätssicherung Produktion) 

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen 
 

SI US INSTRUMENTS GmbH 
 

Max-Planck-Str. 3 
12489 Berlin 
Deutschland 

ein Qualitätssicherungssystem für die Herstellung und Endprüfung der Produkte 
eingeführt hat und anwendet. 
 
Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgeführt von DQS Medizinprodukte GmbH,  
wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitätssicherungssystem die Forderungen gemäß 
 
Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG des Rates über 
Medizinprodukte 
 
bezüglich folgender Medizinprodukte erfüllt: 

Sterile Einmal-Instrumente, Sterile Sets /sterile Wundversorgungssets gemäß Anhang     Klasse IIa 
 
bestehend aus schneidenden und haltenden chirurgischen Instrumenten 
sowie Sonden, Saugern und Kanülen 
Verbandstoffen 
OP-Abdeckungen 
OP-Kleidung 
Schalen und Kunststoffklemmen 
OP-Schläuche, Beutel und Verbindungsstücke 
Spritzen 
Sonstige OP-Materialien 
in unterschiedlichen Konfigurationen. 
 

Der Hersteller unterliegt der Überwachung nach Anhang V, Abschnitt 4. Die CE Kennzeichnung 
mit der Kennnummer der Benannten Stelle (0297) darf an den auf dem Zertifikat gelisteten 
Produkten angebracht werden. Das Zertifikat beschränkt sich für Produkte der Klasse I(s) (I(s) = 
Produkte der Klasse I die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden) ausschließlich auf 
die Herstellung im Zusammenhang mit der Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilität.  
Das Zertifikat beschränkt sich für Produkte der Klasse I(m) (I(m) = Produkte der Klasse I mit 
Messfunktion) ausschließlich auf die Herstellung im Zusammenhang mit der Konformität der 
Produkte mit den messtechnischen Anforderungen. 
 
Zertifikat-Registrier-Nr. 

Zertifikat-ID 

Gültig ab 

Gültig bis 

Frankfurt am Main, den 

515948 MR5 

170762296 

2020-07-27 

2024-05-26 

2020-07-27 

 

DQS Medizinprodukte GmbH 
 

   
Sigrid Uhlemann 
Geschäftsführerin  

Dr. Thomas Feldmann 
Leiter der Zertifizierungsstelle  
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Anhang zum Zertifikat 
Zertifikat-Registrier-Nr.: 515948 MR5 
Zertifikat-ID: 170762296 
Gültig ab: 2020-07-27 
 
 
SI US INSTRUMENTS GmbH 
 

Max-Planck-Str. 3 
12489 Berlin 
Deutschland 
 
 
 
 

Dieser Anhang ist nur gültig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat.  2 / 3
 

   
 

Produktfamilie Produkt Klasse 

Sterile Einmal-Instrumente Cannulae 
 

IIa 
 

 Chisels 
 

IIa 
 

 Clamps 
 

IIa 
 

 Dilators 
 

IIa 
 

 Drills 
 

IIa 
 

 Elevators 
 

IIa 
 

 Forceps 
 

IIa 
 

 Hooks 
 

IIa 
 

 Knife Handles 
 

IIa 
 

 Knives, Scalpel 
 

IIa 
 

 Needle Holders 
 

IIa 
 

 Osteotomes 
 

IIa 
 

 Cutters, Pin and Wire 
 

IIa 
 

 Probes 
 

IIa 
 

 Raspatories 
 

IIa 
 

 Retractors 
 

IIa 
 

 Routers, Bone Cutting 
 

IIa 
 

 Saws 
 

IIa 
 

 Scissors 
 

IIa 
 

 Screwdrivers, Bone 
 

IIa 
 

 Cutters 
 

IIa 
 

 Specula 
 

IIa 
 

 Explorers 
 

Iia 
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Produktfamilie Produkt Klasse 

   
   
Sterile Sets Sets IIa 
 


