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DIN EN ISO 13485

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma

tuev-nord.de

Thiiringen-Kliniken ,,Georgius Agricola“ GmbH
Rainweg 68

07318 Saalfeld

Deutschland

fur weitere Niederlassungen, Dienstleistungen und Produkte: siehe Anlage

ein Qualitatsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485:2021/ EN ISO 13485:2016 + AC:2018 +
AC:2021 Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fir regulatorische Zwecke

(IS0 13485:2016) - eingeflhrt hat und aufrechterhélt. Dieses Zertifikat stellt nicht den erforderlichen Nachweis
zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

Geltungsbereich
Aufbereitung von wiederverwendbaren Medizinprodukten der

- Einstufung bis einschlieBlich “kritisch B”
- Einstufung “semikritisch B”

entsprechend der Empfehlung der Kommission flr Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den
»Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ (2012)

Die Aufbereitung von Medizinprodukten, die eine Zertifizierung nach Artikel 17 der Verordnung (EU) 2017/745 oder nach § 8 (3)
MPBetreibV erfordert, ist von diesem Zertifikat nicht abgedeckt.
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Nutzen Sie unsere
Datenbank, um die
Zertifikatsgultigkeit
zu verifizieren

TUV NORD CERT GmbH

Am TUV 1, 45307 Essen
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