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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE

Z E R T I F I K A T Product Service

Nr. Q1N 14 02 33292 018

Zertifikatsinhaber: EKA Ges. fiir
medizinisch-technische Gerate mbH

Isarstralle 2
82065 Baierbrunn
DEUTSCHLAND

Betriebsstatte(n): EKA Ges. fur medizinisch-technische Gerate mbH
Isarstrale 2, 82065 Baierbrunn, DEUTSCHLAND

Zertifizierungs-
zeichen:
EN ISO 13485

Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Produktion,
Verkauf und Service von
Licht-Koagulatoren

Angewandte EN ISO 13485:2012 + AC:2012

Norm(en); Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -

Anforderungen fur regulatorische Zwecke
(ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009)
DIN EN ISO 13485:2012

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.

Bericht Nr.: 713036341
Giiltig ab: 2014-03-06
Giiltig bis: 2017-01-03

Datum, 2014-03-07 WP
Hans-Heiner Junker 609903
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Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00
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TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstrale 65 - 80339 Miinchen - Germany TOV



