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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

CERTIFICADO

N° Q5 087194 0010 Rev. 01

Product Service

Titular del certificado: Ortho Select GmbH
Eisenbahnstr. 100
78573 Wurmlingen
ALEMANIA

Instalacion(es): Ortho Select GmbH
Eisenbahnstr. 100, 78573 Wurmlingen, ALEMANIA

Sello de Calidad:

Y o

EN SO 13485

tuv-sud.com/ps-cert

Ambito de vigencia: Disefio, Desarrollo, Fabricacién y Distribucion
de Implantes e Instrumentos para osteosintesis

Norma(s) EN SO 13485:2016 3
licad . Productos sanitarios — Sistemas de gestion de la
aplica a(s)' calidad - Requisitos con fines reglamentarios

(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

El organismo notificado de TUV SUD Product Service GmbH certifica que la compaiiia antes
mencionada ha establecido y mantiene un sistema de gestion de la calidad que cumple los requisitos de
las normas indicadas. Todos los requisitos aplicables de la reglamentacién “Testing and Certification”
del Grupo TUV SUD deben ser respetados. Para detalles y validez del certificado véase:
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5 087194 0010 Rev. 01

Informe n°: 713192964
Valido desde: 2020-11-25
Valido hasta: 2023-11-08

c@t(—\/

Fecha: 2020-11-25 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Traduccion solamente para informacion. Sélo la version inglesa / alemana tiene validez legal


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5%20087194%200010%20Rev.%2001%C2%A0

		2020-11-30T10:00:50+0100
	
 TÜV SÜD Product Service GmbH 
 Certification Body 
 Ridlerstraße 65 
 80339 Munich 
 Germany 
 
 TÜV SÜD America Inc. 
 10 Centennial Drive Ste 207 
 Peabody, MA 01960 USA 
 
 TÜV SÜD PSB Pte Ltd 
 1 Science Park Drive 
 Singapore 118221 
 
 TUV SUD BABT 
 Octagon House 
 Concorde Way 
 Fareham 
 Hampshire 
 PO15 5RL 
 United Kingdom 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co. Ltd. 
 No. 10 Huaxia Rd.(m) 
 Xishan District 
 Wuxi 
 Jiangsu 
 P.R.China 
 
 TÜV SÜD DO BRASIL SFDK 
 Rua do Tesouro, 23 - 17° andar 
 São Paulo - SP 
 01013-020 
 Brasil
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




