
Zertif ikot
ecm Zortillzlorungsgosollschoft lür Medizinprodukle in
Europo mbH, Bismorckslr. 106,52066 Aochen,
bestütigl hiermit. doss eino Bowsrtung des nochslehenden
ouolilötsmonogemenlsystems noch Mqßgobe der DIN EN lS0
'l 3485:2016 durchgelührt wurde.

Durch ein Audil des Unlernehmens

Nexon Medicol AG
Houptslrosse 75,6260 Roiden, Sc hwe iz

konnte gezeigt werden, doss ein 0uolitötsmonogementsyslem

entsprechend DIN EN lso 13485:20I6
"Medizinprodukle - 0uolllötsmonogomonlsysleme
Anforderungen lür regulotorlsche Zwecke

lür die

ecm

Enlwicklung, Herstellung, Logerung und
Vellrieb von nicht-oktiven lmplonloten und
chilulgischen lnstrumenlen

im Unlernehmen eingeführt wurdo und ongewendet wiId.

Dleses Zerllflkol gill ousschließlich unter den im nochslehend
genonnten Audilbericht outg€führten V o r o u s s o t z u n g e n .

Relevonle Anderungen on dem Quolitölsmonogemenlsystem müssen ecm
0ngezeigl werden und können Gegenslond elner zusöfzlichen Bewertung
sein.
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882-20-r 0r
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zertifikot gülrig bis
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ertifizieru gss te lle


