KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

fur Produkte der Klasse IIb
zur CE-Kennzeichnung

ANHANG Il

EG-BAUMUSTERPRUFUNG

/" ANHANG IV

EG-Prifung

Kontrolle und Erprobung
jedes einzelnen Produktes
Oder
statistische Uberpriifung

- /

/" ANHANGV

EG-Konformitatserklarung
Qualitatssicherung
Produktion
ISO 13485

ohne
Design und Entwicklung

\ UBERWACHUNG /

/" ANHANG VI \

EG-Konformitétserklarung

Qualitatssicherung
Produkt

ISO 13485

ohne
Design und Entwicklung,
Lenkung der
Produktion und der
Dienstleistungserbringung,
Validierung der Prozesse zur
Produktion und zur
Dienstleistungserbringung

ANHANG Il

EG-Konformitatserklarung

Vollstandiges
Qualitatssicherungssystem

ohne
Prifung der
Produktauslegung
durch eine
Benannte Stelle

ISO 13485

k UBERWACHUNG /

\ UBERWACHUNG /

-

)

€ 0482
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