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Medizinprodukte —

Qualitatsmanagementsysteme —
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke (ISO 13485:2003);
Deutsche Fassung EN 1SO 13485:2003+AC:2007

Medical devices —

Quality management systems —

Requirements for regulatory purposes (ISQ 124852003,
German version EN 150 13485:2003+AC 2007

Disopsitits médicaux —

( K / I $ ) Exigences & des fins réglementaires (150 13465.2003);
N ‘Version allemande EN IS0 13485:2003+AC:2007
/M$ $ 8 . >
9 ( !
*% l Gesamiumtang 75 Seiten
.
/ $1 8L#<!. G (

Normenausschuss Vedzin (NaMd) m DIN

DIN EN 1SO 13485
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Ausciucke aus der digialen Datenbank der TUV Rheiniand Group. Venvielfdi qung it Merkblatt3 1
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TOV
Zertifikat T

Die Zertifizierungsstelle der
TOV Rheinland Product Safety GmbH

bescheinigt, dass das Untemnehmen

Klinikum Weiden i. d. OPf. #. * O N
Sélinerstrae 16
92637 Weiden
Deutschland

fur den Geltungsbereich:

wvon pi bis zur Ei

wkritisch C*
jer der fon fir und
beim Robert-Koch-Institut (RK1) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu den ,Anforderungen an die Hygiene bel der
Aufbereitung von Medizinprodukten®

Produkte: s. Anlage
ein Q

fiir Madizi eingefoihrt hat und anwendet. N - $ "
Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der
EN ISO 13485:2003*

erfullt sind. Dieses Zertifikat unterliegt einer jahrlichen Uberwachung.

Zertifikat-Registrier-Nr.: SX 60007768 0001 8 !
Ein Audit wurde durchgefiihrt, Bericht-Nr.: 21109874 002

Dieses Zertifikat ist gaitig bis:

2009-07-27
Zertifizierungsstelle
'Qti,’ Akkreditiert durch
SO A
L B~ Rt

F 4 % 2162099500014

Kdin, 2004-07-28
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