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die Einfiihrung und Anwendung eines

Qualitatsmanagementsystems gemaf DIN EN ISO 13485

im Geltungsbereich

Herstellung und Vertrieb von Produkten fiir die Orthopéadietechnik (Prothetik),
Handel mit Materialien fur die Orthetik und Prothetik

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitdtsmanagementsystem 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

Giltigab  2024-08-19 Registrier Nr. D1519700001
Gultig bis  2027-08-18 Bericht Nr. P24-00629-298513

Berlin, den 2024-08-16
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