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Certificado

Por la presente certificamos que la empresa

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstralle 11

78532 Tuttlingen

Alemania

introduccion y aplicacién de un

Sistema de gestion de la calidad segun la norma EN ISO 13485

en el ambito
Desarrollo, fabricacién y distribucién de instrumentos quirdrgicos con accesorios, instrumentos y aparatos

endoscépicos con accesorios, instrumentos dentales, instrumentos e implantes para osteosintesis,
asi como mesas de operaciones y accesorios

Una auditoria realizada por mdc ha demostrado que este sistema de gestion de la calidad cumple los requisitos de
la norma siguiente:

EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016
Productos sanitarios - Sistemas de gestién de la calidad - Requisitos para fines reglamentarios

Valido a partirde 2025-12-15 N° de registro. D1043500091
Valido hasta el 2026-12-18 N° del informe  P25-00645-334766

Stuttgart, 2025-12-10
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