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Diese Ergänzung ist 
nur gültig in Verbin-
dung  mit dem Haupt-
zertifikat: 

Q5 016329 0031 Rev. 01

Zertifikatsinhaber: sfm medical devices GmbH
Brückenstraße 5
63607 Wächtersbach
DEUTSCHLAND

Betriebsstätte(n): sfm medical devices GmbH
Brückenstraße 5, 63607 Wächtersbach, DEUTSCHLAND

Das im Hauptausweis genannte, zertifizierte Qualitätsmanagementsystem erfüllt zusätzlich die 
Anforderungen von 

EN ISO 11135:2014 „Sterilisation von Produkten für die 
Gesundheitsfürsorge - Ethylenoxid – Teil 1: Anforderungen an 
die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung 
eines Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte (EN ISO 
11135:2014)“

Auditbericht Nr.: 713221355
Datum: 2022-02-02

Das Audit wurde von entsprechend autorisierten Auditoren von TÜV SÜD Product Service 
GmbH durchgeführt. Mindestens ein Mitglied des Auditteams war für "Sterilisation" autorisiert.

Gültig ab: 2022-08-01

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




