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E EN ISO 13485
& Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Produktion,
T Verkauf, Vertrieb und Service von
& Mobilitatsprodukten

Angewandte EN ISO 13485:2003/AC:2009
o Norm(en): mit/with ISO 13485:2003
| Medizinprodukte - Qualitdtsmanagement-

Anforderungen fir regulatorische Zwecke
Medical devices - Quality management systems -

ino .
Ra Requirements for regulatory purposes
e Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
'S Unternehmen ein Qualitdtsmanagement-System eingefiihrt hat und anwendet, das den
Anforderungen der genannten Norm(en) entspricht. Umseitige Hinweise sind zu beachten.
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