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Geltungsbereich: Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
Netzimplantaten und zugehdrigen
wiederverwendbaren Instrumenten

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitdtsmanagementsystem eingefiihrt hat und anwendet, das den Anforderungen
der genannten Norm(en) entspricht. Alle geltenden Anforderungen der Prif- und Zertifizierungs-
verordnung der TUV SUD Gruppe sind einzuhalten. Einzelheiten und Giiltigkeit des Zertifikats finden
Sie unter: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5 107055 0002 Rev. 00

Bericht Nr.: 713195143
Gilltig ab: 2021-03-05
Giiltig bis: 2024-03-04
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Zertifiziervertrag

Grundlage fur die Zertifikatserteilung ist die Priif-
und Zertifizierordnung der TUV SUD Gruppe.

Mit Erhalt des Zertifikates erkennt der
Zertifikatsinhaber die jeweils glltige Fassung der
Pruf- und Zertifizierordnung an

(www.tuvsud.com/ps-zert) und wird somit Partner im

Zertifiziersystem der TUV SUD Gruppe.

Prinzipielle Voraussetzung fiir die Giiltigkeit

des Zertifikates:

e Giiltigkeit der zitierten normativen
Prufgrundlage(n) ist gegeben

und zusatzlich bei Zertifikaten mit Berechtigung

zur Verwendung eines Priifzeichens bzw. bei

Zertifikaten fir QM-Systeme:

e Voraussetzungen fiir vorschriftsmafige
Fertigung werden eingehalten.

e Die Fertigungs- bzw. Betriebsstatten werden
regelmafig Gberwacht.

Certification contract

Certification is based on the Testing and
Certification Regulations of TUV SUD Group.

On receipt of the certificate the certificate holder
agrees to the current version of the Testing and
Certification Regulations (www.tuvsud.com/ps-cert)
and thus becomes partner in the Certification
System of TUV SUD Group.

Requirements for the validity of the certificate

in principle:

o Validity of the quoted test standard(s)

In addition, for certificates with the right to use a

certification mark and for QM certificates:

e Conditions for an adequate manufacturing are
maintained

e Regular surveillance of the facility is performed
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Contrato de certificacdo

A certificacéo se baseia nos Regulamentos de
Testes e Certificagdo do Grupo TUV SUD.

Ao receber o certificado, o Fornecedor, titular do
certificado concorda com a versao atual dos
Regulamentos de Testes e Certificagdo do Grupo

TUV SUD (www.tuvsud.com/ps-cert) e assim, torna-

se parceiro no Sistema de Certificagio do Grupo
TUV SUD.

Requisitos para a validade do certificado (em

principio):

o Validade da(s) norma(s) de ensaio(s)
referenciada(s).

Adicionalmente, para os certificados com o direito

ao uso da marca de certificacdo e para

certificados de SG:

e Condicoes de fabricagdo adequada estdo
mantidas.

e Auditoria de monitoracdo realizada
regularmente.
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Andewandte EN ISO 13485:2016
9 . Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -
Norm(en): Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

(1SO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Betriebsstitte(n): FEG Textiltechnik Forschungs- und Entwicklungsgesellschaft mbH
( ) Prager Ring 70, 52070 Aachen, DEUTSCHLAND

Siehe Geltungsbereich

o 7 ®
Seite 2 von 2 TOV
TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle « RidlerstraRe 65 » 80339 Minchen » Deutschland



A4 / Digital / 05.20
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e Conditions for an adequate manufacturing are
maintained
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Contrato de certificacao

A certificacao se baseia nos Regulamentos de
Testes e Certificacdo do Grupo TUV SUD.

Ao receber o certificado, o Fornecedor, titular do
certificado concorda com a versdo atual dos
Regulamentos de Testes e Certificagdo do Grupo
TUV SUD (www.tuvsud.com/ps-cert) e assim, torna-
se parceiro no Sistema de Certificagdo do Grupo
TOV SUD.

'Requisitos para a validade do certificado (em

principio):

e Validade da(s) norma(s) de ensaio(s)
referenciada(s).

Adicionalmente, para os certificados com o direito

ao uso da marca de certificagao e para

certificados de SG:

e Condicoes de fabricacao adequada estao
mantidas.

e Auditoria de monitoracao realizada
regularmente.





