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ZERTIFIKAT

Die
DQS GmbH

Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Managementsystemen

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Z{EIBE :
Zepf Medical Instruments GmbH
Gunningerstr. 21

INSTRUMENTS 78606 Seitingen-Oberflacht

GERMANY

ein Qualitditsmanagementsystem eingefiihrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von chirurgischen Instrumenten, Implantaten fir die
Osteosynthese, sterilen Einmalskalpellen und sterilen Skalpellklingen

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, wurde der Nachweis erbracht,
dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden Regelwerks erfullt:

DIN EN ISO 13485 : 2007

Zertifikat-Registrier-Nr. 306732 MP27 ARy, Akkradilert dueh

- Yr < Z:_‘nlrgbtela de] u:':dfzr
Zertifizierungsdatum  2009-10-04 f; =g X iy

* +r Medizinprodukten
GU|t|g bis 2012-09-29 w® - w  ZLG-ZQ-987.99.07-46

Michael Drechsel Jan Bége
Geschaftsfihrer Geschaftsfuhrer

August-Schanz-Strae 21, 60433 Frankfurt am Main




ZERTIFIKAT

Die
DQS Medizinprodukte GmbH

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

z4[3[PF _
Zepf Medical Instruments GmbH

Gunningerstrale 21

78606 Seitingen-Oberflacht
NTS Deutschland
N Y

ein Qualititsmanagementsystem eingefihrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:
Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von chirurgischen Instrumenten, Implantaten fur die
Osteosynthese, sterilen Einmalskalpellen und sterilen Skalpellklingen

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, wurde der Nachweis erbracht,
dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden Regelwerks erfullt:

ISO 9001 : 2008

Zertifikat-Registrier-Nr. 306732 QM08

Deutscher

Zertifikat-ID 170505180 Akivadierange
Zertifizierungsdatum 2010-10-23 P
Glltig bis 2013-10-22

Tl L.

Frank Graichen
Geschéaftsfuhrer

August-Schanz-Strafe 21, 60433 Frankfurt am Main, Tel. +49 (0) 69 95427-0, medical.devices@dqs.de
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EG-ZERTIFIKAT

Die
DQS GmbH

Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Managementsystemen

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

ZAEIBE

INSTRUMENTS
GERMANY

Zepf Medical Instruments GmbH
Gunningerstr, 21

D-78606 Seitingen-Oberflacht

ein
Qualitatssicherungssystem
eingefiihrt hat und anwendet.
Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, wurde der

Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatssicherungssystem
die Forderungen nach

Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG
bezlglich folgender Medizinprodukte erfullt:
Chirurgische Instrumente (lla / 1Ib) und Implantate fiir die Osteosynthese geméaf Anhang
Der Hersteller unterliegt der Uberwachung nach Anhang Il Absatz 5 dieser Richtlinie.

Dieses Zertifikat ist gliltig bis 2012-09-29

Zertifikat-Registrier-Nr. 306732 MR2
Frankfurt am Main 2007-09-30
}%Ih [ 4
Ass. iur. M. Drechsel Dipl.-Ing. S. Heinloth
GESCHAFTSFUHRER

D-60433 Frankfurt am Main, August-Schanz-StrafBe 21

EG-Kennnummer der DQS als Benannte Stelle: 0297



Anhang zum Zertifikat Registrier-Nr.: 306732 MR2

(Stand 2007-09-30)

Zepf Medical Instruments GmbH

Gunningerstr. 21
D-78606 Seitingen-Oberflacht

Produktgruppen Produkte

Implantate fiir die Osteosynthese aus Stahl und Titan Knochennagel
Knochenplatten
Knochenschrauben
Knochendrahte
Knochenklammern

Chirurgische Instrumente Sterile Einmalskalpelle
Sterile Skalpellklingen

HF - Instrumente Monopolare Pinzetten
Bipolare Pinzetten

Dieser Anhang (Stand 2007-09-30) ist nur gultig in Verbindung
mit dem oben genannten Zertifikat.
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