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ZERTIFIKAT  

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen 
 

senetics healthcare group GmbH & Co. KG 
 

Hardtstraße 16 
91522 Ansbach 
Deutschland   

ein Qualitätsmanagementsystem eingeführt hat und anwendet. 

Geltungsbereich: 
Auftragsauslegung und -entwicklung sowie Lohnherstellung von allgemeinen aktiven 
implantierbaren medizinischen Geräten, aktiven, nicht implantierbaren Geräten zur Bildgebung, 
Überwachung und Diagnose, allgemeinen aktiven Medizinprodukten, nichtaktiven Implantaten 
und langfristig chirurgisch invasiven Geräten sowie nichtaktiven, nicht implantierbaren 
medizinischen Geräten. 
Auftragsauslegung und -entwicklung von Software. 
Auftragssterilisation mit feuchter Hitze von allgemeinen aktiven implantierbaren medizinischen 
Geräten, aktiven, nicht implantierbaren Geräten zur Bildgebung, Überwachung und Diagnose, 
allgemeinen aktiven Medizinprodukten, nichtaktiven Implantaten und langfristig chirurgisch 
invasiven Geräten sowie nichtaktiven, nicht implantierbaren medizinischen Geräten.  

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgeführt von DQS Medizinprodukte GmbH, 
wurde der Nachweis erbracht, dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden  
Regelwerks erfüllt: 
 

DIN EN ISO 13485:2021 
EN ISO 13485:2016 / A11:2021 
ISO 13485:2016  
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DQS Medizinprodukte GmbH 
 

   
Sven Hoffmann 
Geschäftsführer    
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