rVHESSEN

ZERTIFIK

flir das Managementsystem nach

ISO 13485:2016

DIN EN ISO 13485:2016+Ber 1:2017-07 - EN ISO 13485:2016+AC:2016

Der Nachweis der regelkonformen Anwendung wurde erbracht.

enetics

healthcare group GmbH & Co. KG

Hardtstralle 16
D-91522 Ansbach

Geltungsbereich:

Dienstleistungen: Beratung, Entwicklung und Fertigung fur
nicht aktive und aktive nicht implantierbare Medizinprodukte
insbesondere Prothetik und Software im Kundenauftrag

Zertifikat-Registrier-Nr. 73 105 5056 Zertifikat gultig von 2022-04-01 bis 2025-03-31
Auditbericht-Nr. 4394 6964 Erstzertifizierung 2016-04-11
(( DAKKS
Deutsche Darmstadt, 2022-03-31

Akkreditierungsstelle

Zertifizierungsstelle des TUV Hessen
D-ZM-14137-01-01

— Der Zertifizierungsstellenleiter —

SEITE 1 VON 1.
Diese Zertifizierung bestatigt die Einfihrung und Aufrechterhaltung des o.a. Managementsystems und wird regelmafig tiberwacht.
Die aktuelle Gultigkeit ist nachprifbar unter www.proficert.com. Originalzertifikate enthalten ein aufgeklebtes Hologramm.
TUV Technische Uberwachung Hessen GmbH, Robert-Bosch-Stral3e 16, D-64293 Darmstadt, Tel. +49 6151/600331 Rev-DE-2001




HESSEN

ERTIFICA

for a management system as per

ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016+AC:2016

Evidence of conformity has been furnished.

enetics

healthcare group GmbH & Co. KG

Hardtstralle 16
91522 Ansbach
Germany

scope:

Services: Consulting, development and manufacturing for
non-active and active non-implantable medical devices
in particular prosthetics and software on behalf of customers.

Certificate registration No. 73 105 5056 Certificate valid from 2022-04-01 to 2025-03-31
Audit report No. 4394 6964 First certification 2016-04-11
(( DAKKS
Deutsche
d A -03-
g?ﬁg:;g?giﬁ“e Certi1:l|)czr'c?(1);tak><)tdf/?)21’2T%3\/3l-l1essen
- Head of Certification body —
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This certification confirms the introduction and maintenance of the Management system specified above and is monitored regularly.
g _ The current validity is verifiable at www.proficert.com. Original certificates contain a glued hologram.
TUV Technische Uberwachung Hessen GmbH, Robert-Bosch-Strasse 16, D-64293 Darmstadt, Germany, Phone +49 6151/600331 Rev-GB-2001




