Zertifikat

mdc medical device certification GmbH
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Z Fraunhofer

IBMT
Fraunhofer-Institut fiir Biomedizinische Technik
Bereich Ultraschall-Fertigungstechnologie
Joseph-von-Fraunhofer-Weg 1
66280 Sulzbach
Deutschland
im Geltungsbereich

Herstellung von Fertigungstechnologie fiir
medizinische Ultraschall-Sensoren

Qualitatsmanagementsystem

eingefihrt hat und anwendet.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitdtsmanagementsystem
die Forderungen der folgenden Norm erfllt:

DIN EN I1SO 13485

Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme —
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

DIN EN ISO 13485:2016 + AC:2016 - EN ISO 13485:2016 + AC:2016 - ISO 13485:2016

Gultig ab 2018-04-22
Gltig bis 2021-04-21
Registrier-Nr. D1276100008
Bericht-Nr. P18-00083-112635
Stuttgart, den 2018-04-20
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