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Zertifikat / Certificate

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company EN1S0 13485
TapMed Medizintechnik Handels GmbH evnorade
Gewerbepark 10

34317 Habichtswald

Deutschland/Germany

ein Qualitatsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485 : 2021/ EN ISO 13485:2016 +
AC:2018 + A11:2021 - Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fur
regulatorische Zwecke (ISO 13485:2016) - eingefiihrt hat und aufrechterhélt. Dieses Zertifikat
stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

has established and maintains a quality management system that meets the requirements of
DIN EN IS0 13485 : 2021 / EN IS0 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - Medical devices - Quality
management systems - Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016). This certificate is
not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

Vertrieb von Medizinprodukten zur Patientenlagerung und -hygiene, von chirurgischen
Instrumenten, Mikroinstrumenten und chirurgischem Bedarf fiir die Plastische-,
Rekonstruktive- und Handchirurgie sowie Produkte fiir die Nervenregeneration,
Kompressionskleidung und Wundmanagement.

Distribution of medical devices for patient positioning and -hygiene, surgical
instruments, micro instruments and surgical supplies for plastic-, reconstructive-
and hand surgery as well as products for nerve regeneration, compression garments
and wound management.
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Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte / Certification body for medical devices
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