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ein Qualitatsmanagementsystem eingefiihrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:
Montage von einzelnen komponenten zu kompletten Baugruppe fir nichtaktive und
nichtimplantierbare Medizinprodukte.

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgefiihrt von DQS Medizinprodukte GmbH,
wurde der Nachweis erbracht, dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden
Regelwerks erfilllt:

DIN EN ISO 13485 : 2016 + Ber. 1 : 2017-07
EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2016
ISO 13485 : 2016
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