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Deutsche
Akkreditierungsstelle A
D-ZM-11321-01-00 2

Zertifikat

Nr. Q6 033688 0013 Rev. 02

&

Product Service

Zertifikatsinhaber: Schaefers Medizintechnik GmbH

Im Wiesengrund 13
46342 Velen
DEUTSCHLAND

Betriebsstatte(n): Schaefers Medizintechnik GmbH
Im Wiesengrund 13, 46342 Velen, DEUTSCHLAND

Produktion, Vertrieb und Wartung von Geraten und Zubehor zur
Irrigation von
Stomata und Rektum

Zertifizierungs- /4
zeichen:

[=]

ENISO 13485

tuvsud.com/ps-cert

Geltungsbereich: Produktion, Vertrieb und Wartung von
Geraten und Zubehor zur Irrigation von
Stomata und Rektum

Angewandte ISO 13485:2016
N . (EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN I1SO 13485:2016/A11:2021)
orm(en). Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -

Anforderungen flr regulatorische Zwecke

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitdtsmanagementsystem (ohne Unterabschnitt 7.3) eingefuhrt hat und
anwendet, das den Anforderungen der genannten Norm(en) entspricht. Alle geltenden Anforderungen
der Priif-, Zertifizierungs-, Validierungs- und Verifizierungsordnung der TUV SUD Gruppe sind
einzuhalten. Einzelheiten und Giltigkeit des Zertifikats finden Sie unter:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q6 033688 0013 Rev. 02

Bericht Nr.: 713319001
Gilltig ab: 2024-07-01
Gilltig bis: 2027-06-30
C D
Datum, 2024-06-19

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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 TÜV SÜD Product Service GmbH 
 Certification Body 
 Ridlerstraße 65 
 80339 Munich 
 Germany 
 
 TÜV SÜD America Inc. 
 401 Edgewater Place Suite #500 
 Wakefield, MA 01880 USA 
 
 TÜV SÜD PSB Pte Ltd 
 15 International Business Park 
 TÜV SÜD @ IBP 
 Singapore 609937 
 
 TUV SUD BABT 
 Octagon House 
 Concorde Way 
 Fareham 
 Hampshire 
 PO15 5RL 
 United Kingdom 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co. Ltd. 
 No. 10 Huaxia Rd.(m) 
 Xishan District 
 Wuxi 
 Jiangsu 
 P.R.China 
 
 TÜV SÜD SFDK 
 Av.General Valdomiro de Lima, 833 – Jabaquara 
 São Paulo – SP 
 04344-070 
 Brazil
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




