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Product Service

Erganzung zum QM-Zertifikat
Nr. SUP 016329 0035 Rev. 01

Diese Erganzung ist Q5 016329 0031 Rev. 01
nur giltig in Verbin-

dung mit dem Haupt-

zertifikat:

Zertifikatsinhaber: sfm medical devices GmbH
Briickenstralie 5

J' fm 63607 Wachtersbach

DEUTSCHLAND

medical devices®

Betriebsstétte(n): sfrP medical devices GmbH__
BriickenstralRe 5, 63607 Wachtersbach, DEUTSCHLAND

Das im Hauptausweis genannte, zertifizierte Qualitditsmanagementsystem erfiillt zusatzlich die
Anforderungen von
EN ISO 11135:2014 ,Sterilisation von Produkten fir die
Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid — Teil 1: Anforderungen an
die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung
eines Sterilisationsverfahrens fur Medizinprodukte (EN ISO

11135:2014)"
Auditbericht Nr.: 713221355
Datum: 2022-02-02

Das Audit wurde von entsprechend autorisierten Auditoren von TUV SUD Product Service
GmbH durchgefiihrt. Mindestens ein Mitglied des Auditteams war flr "Sterilisation" autorisiert.

Giiltig ab: 2022-08-01

c@/(.\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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 TÜV SÜD Product Service GmbH 
 Certification Body 
 Ridlerstraße 65 
 80339 Munich 
 Germany 
 
 TÜV SÜD America Inc. 
 401 Edgewater Place Suite #500 
 Wakefield, MA 01880 USA 
 
 TÜV SÜD PSB Pte Ltd 
 15 International Business Park 
 TÜV SÜD @ IBP 
 Singapore 609937 
 
 TUV SUD BABT 
 Octagon House 
 Concorde Way 
 Fareham 
 Hampshire 
 PO15 5RL 
 United Kingdom 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co. Ltd. 
 No. 10 Huaxia Rd.(m) 
 Xishan District 
 Wuxi 
 Jiangsu 
 P.R.China 
 
 TÜV SÜD DO BRASIL SFDK 
 Rua do Tesouro, 23 - 17° andar 
 São Paulo - SP 
 01013-020 
 Brasil
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




