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CERTIFICAT CE 
Système d'Assurance Qualité 

 

conformément à la Directive Européenne, 
93/42/CEE annexe II section (4) exclue 

DEKRA Certification GmbH organisme notifié par l’Union européenne, atteste par la présente que 
l’entreprise 

BUSCH & CO. GmbH & Co. KG 
 
 
Unterkaltenbach 17-27, 51766 Engelskirchen, Allemagne 

Site certifié: 

Unterkaltenbach 17-27, 51766 Engelskirchen, Allemagne 

 
 

applique un système d’assurance qualité concernant les produits médicaux définis en annexe 
conformément à l’annexe II de la Directive Européenne 93/42/CEE. Cette approbation repose sur les 
résultats de l’audit du renouvellement de certification consignés dans le rapport n° 50234-Z6-00 et la 
décision du 2019-05-20, et reste valide jusqu’à décision satisfaisante à l’issue des audits de suivi 
annuels. 

Ce certificat est valable du 2019-05-25 jusqu’au 2024-05-24 

Numéro d’enregistrement du certificat: 50234-16-07 
 

 
 
 
 
 
Ruth Delbeck-Bayer  
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Annexe afférente au certificat n° 50234-16-07 

Valable du 2019-05-25 jusqu‘au 2024-05-24 
 
N° de mise à jour d’annexe: 0 en date du 2019-05-25 
 
Dispositifs/Catégories de dispositifs faisant l’objet de l’approbation: 
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Classe II a: 

Instruments rotatifs à usage médical  

• Instruments rotatifs en acier, en carbure, instruments en céramique et diamantés, abrasifs 
rotatifs en céramique et  polissoirs et brasses destinés usage dentaire  

- Fraise, dentaire, acier / MD 0106 / UMDNS-16-669 

- Fraise, dentaire, carbure / MD 0106 / UMDNS-16-668 

- Fraise, dentaire, diamantée / MD 0106 / UMDNS-16-670 

- Polissoirs / MD 0106 / UMDNS-16-412 

- Abrasifs, dentaire / MD 0106 / UMDNS-13-350 

- Brosse pour prophylaxie / MD 0106 / UMDNS-16-369 

• Instruments rotatif en acier  et carbure, cèramique et diamantées, abrasifs rotatifs en 
céramique destinés à usage pédicure médicale  

- Fraise, podologie / MD 0106 / UMDNS-10-522 

 
 
 

 
 
 
 
 
Ruth Delbeck-Bayer 
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