DQS IS A MEMBER OF

ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

&> GENTNER

DREHEN | FRASEN | PRAZISION

Axel Gentner GmbH

Gansacker 24
78532 Tuttlingen
Deutschland

ein Qualitdtsmanagementsystem eingefuhrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:

Herstellung von Komponenten in Metall und Plastik im Bereich Drehen und Frasen fiur
Nichtaktive Gerate fiir Anasthesie, Notallmedizin und Intensivmedizin, Nichtaktive Gerate fur
Injektions-, Infusions-, Transfusions- und Dialysezwecke, Nichtaktive Gerate fur Orthopadie und
Rehabilitation, Nichtaktive Medizinprodukte mit Messfunktion, Nichtaktive ophthalmologische
Gerate, Nichtaktive medizinische Instrumente, Medizinprodukte fur die Empfangnisverhitung,
Nichtaktive Medizinprodukte zur Desinfektion, Reinigung und zum Spulen, Nichtaktive Gerate fur
die In-vitro-Fertilisation (IVF) und fir unterstutzte Reproduktions-technologien (ART), Nichtaktive
Medizinprodukte zur Einnahme.

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
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