Zertifikat

ECM - Zertifizierungsgesellschaft
fliir Medizinprodukte in Europa mbH,
TalbotstraBe 21, 52068 Aachen, Deutschland

bestdtigt hiermit, dass eine Bewertung gemdB
DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015 des nachstehenden

Qualitdtsmanagementsystems durchgefihrt wurde. (}TeCI I l

Durch ein Audit des Unfernehmens

Medizintechnik Sattler GmbH
Werkstr. 9, 07426 Kénigsee / Thir., Deutschiand

konnte.gezeigt werden, dass ein Qualitdtsmanagementsystem
entsprechend

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021
DIN EN 1SO 13485:2021

.Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen flr
regulatorische Zwecke”

fir den Geltungsbereich:

Produktion und Herstellung von unsterilen Bohrern und
Wundhakensystemen

Produktion von unsterilen, wiederverwendbaren chirurgischen
Instrumenten im Lohnauftrag

Handel von wiederverwendbaren Instrumenten

im Unternehmen eingefihrt wurde und angewendet wird.,
Dieses Zertifikat gilt ausschlieBlich unter den im Auditbericht zum
nachstehend genannten Audit aufgefihrten Voraussetzungen.

Relevante Anderungen an dem Qualitdtsmanagementsystem missen ecm
angezeigt werden und kénnen Gegenstand einer zusdtzlichen Bewerfung

sein.
Audit-Nr. Registrier-Nr. Zertifikat galtig bis
0403-24-0717 Z/24/04858D 24.11.2027

Giiltig ab: 25.11.2024 ( DAKKS
Deutsche

: : Akkreditierungsstelle
D-ZM-21753-01-00
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