ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

FENTEXmedical GmbH

take-off Gewerbepark 2
78579 Neuhausen Ob Eck
Deutschland

ein Qualitdtsmanagementsystem eingefuhrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von nicht-sterilen, nicht-aktiven flexiblen und starren
Endoskopen sowie von nicht-sterilen, nicht-aktiven chirurgischen Instrumenten.

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

DIN EN ISO 13485:2021
EN ISO 13485:2016 / A11:2021
ISO 13485:2016

Zertifikat-Registrier-Nr. 356886 MP2021

Zertifikat-ID 1000308596
Giiltig ab 2026-03-06 (( DAKKS
Deutsche
Gultig bis 2028-03-11 Akkreditierungsstelle

D-ZM-16021-01-00
Frankfurt am Main, den  2026-03-06

PQS 15 A MEMBER OF DQS Medizinprodukte GmbH
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: o :ﬁ- Akkreditierte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Str. 21, 60433 Frankfurt a. M., Germany &
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