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Geltungsbereich: Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Software-
_% a. und Hardware fiir die Prozessdokumentation und
T L) Validierung, sowie die Mess-, Steuer- und
() Regelungstechnik fiir elektronische Steuerungen zum
® Einsatz bei Sterilistations- und Desinfektionsverfahren
far Labor- und Medizingerate
'FH'HI]I Angewandte EN ISO 13485:2016
g N . Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme -
A Orm(e“)- Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitdtsmanagementsystem eingefiihrt hat und anwendet, das den Anforderungen
der genannten Norm(en) entspricht. Umseitige Hinweise sind zu beachten.
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