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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

&

Product Service

ZERTIFIKAT

Nr. Q1N 10 07 14553 031
Zertifikatsinhaber: Biegler GmbH

BICGLGI 5o

mepiZinGLeKEroniKk OSTERREICH

Betriebsstatte(n): Biegler GmbH
Allhangstrasse 18 a, 3001 Mauerbach, OSTERREICH

Zertifizierungs-
zeichen:
ENISO 13485

Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb
von Beatmungs- und Atemtherapiegeraten, Blut-
und Infusionswarmern, Druckinfusionsgeriten,
Fibrinklebesystemen, Kiihlgeraten fir
medizinische Lésungen, Reizstromtherapie-
geraten, Medizinische Labor- und Diagnosegeriten

Angewandte EN ISO 13485:2003/AC:2007

Norm(en): 1ISO 13485:2003

Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen fur regulatorische Zwecke

Medical Devices - Quality Management Systems -
Requirements for regulatory purposes

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitdtsmanagement-System eingefiihrt hat und anwendet, das den
Anforderungen der genannten Norm(en) entspricht. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71369445
Gililtig bis: 2013-06-30

H-4

Datum, 2010-07-17
Hans-Heiner Junker
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