fomdc
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Wir bescheinigen hiermit dem Unternehmen

Effectum Medical AG
Kirchgasse 11

4600 Olten

Schweiz

die Einfihrung und Anwendung eines

For electronic distribution only
Nur zur elektronischen Verbreitung

Qualitatsmanagementsystems gemaf} EN ISO 13485

im Geltungsbereich

Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb von unsterilen Probenbehaltnissen
zur einmaligen Entnahme von Atemproben flr die In-vitro-Diagnostik

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitdtsmanagementsystem die Forderungen der

folgenden Norm erfillt:

EN I1SO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016
Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Giltigab  2025-06-28
Gultig bis  2028-06-27

Stuttgart, den 2025-06-03
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