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ein Qualitatsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485 : 2021/ EN ISO 13485:2016 +
AC:2018 + A11:2021 - Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fur
regulatorische Zwecke (ISO 13485:2016) - eingefiihrt hat und aufrechterhalt. Dieses Zertifikat
stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

has established and maintains a quality management system that meets the requirements of
DIN EN IS0 13485 : 2021/ EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - Medical devices - Quality
management systems - Requirements for regulatory purposes (1SO 13485:2016). This certificate is
not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

Design, Manufacturing, Installation, Service, and Distribution of
X-Ray Diagnostic Devices, Breast Biopsy Systems, Specimen
Radiography Systems, Radiolucent Cushions, PACS Workstations,
Bone Densitometers and Radiological Image Analysis Systems
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