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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE o

Product Service

ZERTIFIKAT

Nr. Q5171221697 018

Zertifikatsinhaber:

Betriebsstétte(n):

Zertifizierungs-
zeichen:

Geltungsbereich:

Angewandte
Norm(en):

EnviteC - Wismar GmbH
Alter Holzhafen 18

23966 Wismar

DEUTSCHLAND

EnviteC - Wismar GmbH
Alter Holzhafen 18, 23966 Wismar,
DEUTSCHLAND

D ENISO 13485 /8

tuv-sud.com/ps-cert

Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb
von Sensoren und Uberwachungseinheiten fiir
vitale physiologische Parameter, Sensoren

und Uberwachungseinheiten fiir Beatmungs-
parameter und Gasaustauschmonitoring,
Messgerite und Sensoren zur Messung der
Blutalkoholkonzentration

EN ISO 13485:2016

Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme -
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

(1ISO 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.

Bericht Nr.:

Giiltig ab:
Gililtig bis:

Datum, 2018-02-06
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