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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

ZERTIFIKAT %
Nr. Q1N 10 11 16329 017 Product Service

Zertifikatsinhaber: f m

Briickenstralle 5
63607 Wachtersbach
DEUTSCHLAND

Betriebsstatte(n): Suddeutsche Feinmechanik GmbH
Bruckenstralle 5, 63607 Wachtersbach, DEUTSCHLAND

SaFeMed spol.s.r.o.
Trabantska 292, 19015 Praha 9/Satalice,
TSCHECHISCHE REPUBLIK

Zertifizierungszeichen:

\. ENISO 13485

Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb von
medizinischen sterilen Einmalprodukten und Kaniilen

Angewandte Norm: ENISO 13485:2003 / AC:2009
Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen fur regulatorische Zwecke

Die Zertifizierstelle von TUV PRODUCT SERVICE GMBH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitatsmanagement-System eingefiihrt hat und anwendet, das den Anforde-
rungen der genannten Norm(en) entspricht. Umseitige Hinweise sind zu beachten.
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TUV SUD Product Service GmbH S Sab S Akkreditiert durch

T . * Zentralstelle der Lander
Zertifizierstelle e 4  fur Gesundheitsschutz

. .. miEe bei Arzneimitteln
RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen * * und Medizinprodukten
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