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Die LGA lnterCert Zertifizierungsgesellschaft mbH, benannte Zeräfizierungsstelle für

Qualitätsmanagementsysteme, bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

santec medicalpradukte gmbh
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ein gemeinsames
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Qua I i täts m a n a gem e ntsystem
für Medizinprodukte nach

EN tSO 13495=2003 + AC:2009
Anforderungen für regulatorische Zwecke

in den Bereichen:
Design und Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von sterilen Schlauchsystemen, lnfusionssystemen und -

bestecken, Transfusionssystemen und -bestecken, dynamischen Luftfallen und nicht resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial sowie implantierbare Pledgets und Chordae Loops, zentralvenöse Katheter,

Einführbestecke, Kanülen, Dilatatoren, Schleusen, Führungsdrähte, Stahlnadeln und Silikonbänder

eingeführt hat und anwendet.

Durch die Zertifizierung der LGA lntercert GmbH wurde der Nachweis erbracht, dass das Qualitäts-
managementsystem die Anforderungen der oben genannten Norm erfüllt.
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