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EU-Qualitatsmanagementbescheinigung

Wir bescheinigen hiermit dem Unternehmen

FIMA CouronneTEC GmbH & Co. KG
Zur Dicken Buche 12
57234 Wilnsdorf
Deutschland

die Einfuhrung und Anwendung eines Qualitatsmanagementsystems nach Maﬁgabe des Anhangs IX, Kapitel | und
Il der Verordnung (EU) 2017/745 zur Konformitatsbewertung.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatsmanagementsystem die folgenden
Forderungen erfullt:

Anhang IX - Kapitel | (Qualitadtsmanagementsystem)

oer Verordnung (EU) 2017/ 745 des Europaischien Parlamentes und des Rates vom 5. April 2017 uber
Medizinprodukte.

Oz Ubenwechuro erfolg gematt anbang B0 Abschiitt 2 der Vererdnung (EU) 2017/745

Doece bescheinigung der mde redical device certification GmbH (Benannte Stelle 0483) besteht aus 2 Seiten
ile uner die efacsten Produrkie sowe weitere Hinweise und Bedingungen sind auf den Folgeseiten enthalten
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