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ZERTIFIKAT  

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen 
 

Röchling Medical Waldachtal AG 
 

Herbert-Frank-Straße 26 
72178 Waldachtal 
Deutschland   

ein Qualitätsmanagementsystem eingeführt hat und anwendet.  

Geltungsbereich: 
Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Komponenten, Verpackungen und Baugruppen aus 
Kunststoff für allgemeine nicht aktive, nicht implantierbare, sterile- und nicht-sterile 
Medizinprodukte, nicht-aktive Implantate und allgemeine aktive Medizinprodukte.  

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 : 2016 + Ber. 1 : 2017-07 
EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2018 
ISO 13485 : 2016 

 

Zertifikat-Registrier-Nr. 

Zertifikat-ID 

Gültig ab 

Gültig bis 

Frankfurt am Main, den 

247616 MP2016 

1000114512 

2023-12-11      

2026-12-10      

2023-11-29 
    

DQS Medizinprodukte GmbH 
 

   
Sigrid Uhlemann 
Geschäftsführerin    

Szymon Kurdyn 
Produktmanager 
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