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die Einfihrung und Anwendung eines

Qualitatsmanagementsystems gemaf} DIN EN ISO 13485

im Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von schneidenden und bohrenden Instrumenten fir

die Knochenchirurgie und Orthopéadie

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatsmanagementsystem die Forderungen der

folgenden Norm erfillt:

DIN EN ISO 13485:2021 - EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016
Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Glltigab  2024-07-11 Registrier Nr. D1084100032
Giltig bis  2027-07-10 Bericht Nr. P23-00692-268703

Stuttgart, den 2024-07-11

AP Akkreditierungsstelle
Zertifizierungsstelle D-ZM-16002-06-00

mdc medical device certification GmbH | KriegerstraBe 6 | 70191 Stuttgart | Deutschland | www.mdc-ce.de



		2024-09-03T08:30:08+0000
	mdc medical device certification GmbH




