ME%ER.I.

Certification. Medical Qﬁ!y.

Zertifikat

Die Zertifizierungsstelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Fritz Stephan GmbH
Kirchstrafle 19
56412 Gackenbach
Deutschland

fiir den Bereich der in der Anlage genannten Aktivitdten, Produkte/Dienstleistungen und Standorte
ein Qualitdtsmanagementsystem eingefiihrt hat, anwendet und aufrechterhalt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass das Qualitdtsmanagementsystem die
Forderungen der unten genannten Norm erfiillt:

EN ISO 13485:2016

Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Giiltig ab: 2022-06-11
Giiltig bis: 2025-06-10
Berichts-Nr.: 0930FS27F
Verfahrens- Nr QS - 0930

0930DE445220610

MEDCERT Zertifizierungsstelle

Lotgnz Runge

Das Zertifikat ist nur giiltig, wenn es mit allen Seiten vollsténdig vorliegt.

e
Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giiltigkeit des Zertifikats zu ”Wmm\ :

iberpriifen. g DAkkS
MEDCERT ist eine von der DAkkS akkredierte %‘%w;;'“"’/f zﬁlgrt:g?t?erungsstel}e
Zertifizierungsstelle fur Managementsysteme. D-ZM-19630-04-00
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ME%E®

Certification. Medical Only.

Anlage des Zertifikats
Verfahrens-Nr.: QS - 0930
Zertifikats-Nr.: 0930DE445220610

Aktivitéten und Produkte/Dienstleistungen im Geltungsbereich

Auslegung und Entwicklung, Herstellung, Endprisfung, Vertrieb und Instandhaltung von
e Inhalationsnarkosegerdten

o  Schlauchsystemen fir Inhalationsnarkosegerate

e Beatmungsgerdten

e  Beatmungsschlauchsystemen

e  Pneumotachographen

o Beatmungsmasken und Prongs

o  Saverstoffkonzentratoren

e Zentralen Gasversorgungen

Vertrieb von

o  Andsthesiegasmonitoren
Aerosol- /Sprudelbefeuchtern

o Druckluftinjektoren

o Flowmetern

Standorte im Geltungsbereich

Fritz Stephan GmbH
Kirchstrafe 19
56412 Gackenbach
Deutschland

Diese Anlage ist integraler Bestandteil des oben angegebenen Zertifikats. W R,
Das Zertifikat ist nur giiltig, wenn es mit allen Seiten vollstéindig vorliegt. f’
Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giiltigkeit des Zertifikats zu :
iiberpriifen. = DAkkS
- Deutsche
it

MEDCERT ist eine von der DAkkS akkredierte
Zertifizierungsstelle fir Managementsysteme.

Akkreditierungsstelle
D-ZM-19630-04-00
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