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認証所有者: マルホ発條工業株式会社
622-0021
京都府南丹市園部町瓜生野京都新光悦村22
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日本

認証範囲の通り

認証マーク:

 

認証範囲:
巻き爪矯正具の設計/開発、製造、出荷

カテーテル用トルクコイルの提供

適用規格: ISO 13485:2016 
(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021) 
医療機器 – 品質マネジメントシステム – 
規制目的のための要求事項

認証機関であるテュフズードプロダクトサービスGmbHは、上記の企業が適用規格に適合した
品質マネジメントシステムを確立し、維持していることを認証します。テュフズードグループの
試験、認証、妥当性確認および検証規約のすべての要求事項が適用されます。詳細と認証書の有
効性は次のリンクを参照ください：www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5 107513 0001 Rev. 02

報告書番号: JN200350017541
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Christoph Dicks
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 TÜV SÜD Product Service GmbH, Ridlerstraße 65, 80339 Munich, Germany 
 
TÜV SÜD PSB Pte Ltd, 15 International Business Park, TÜV SÜD @ IBP, Singapore 609937 
 
 TÜV SÜD America, Inc., 401 Edgewater Place Suite #500, Wakefield, MA 01880, USA 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co., Ltd. Floor 1-4, Building B, No.37, Tuanjie Road(Middle), Xishan Economic and Technological Development Zone, Wuxi, Jiangsu, P.R. China 
 
 TÜV SÜD Danmark ApS, Strandvejen 125, 2900 Hellerup, Denmark 
 
 TUV SUD BABT Unlimited, Octagon House, Concorde Way, Segensworth North, Fareham, Hampshire, PO15 5RL, UK 
 
 TÜV SÜD (Malaysia) Sdn Bhd, No. 18, Jalan Astaka U8/82, Bukit Jelutong, 40150 Shah Alam, Selangor, Malaysia 
 
 TÜV SÜD SFDK, Av. General Valdomiro de Lima, 833, Jabaquara, São Paulo, SP, 04344-070, Brazil 
 
 TÜV SÜD Rail GmbH, Barthstraße 16, 80339 Munich, Germany 
 
 TÜV SÜD Auto Service GmbH, Daimlerstraße 11, 85748 Garching at Munich, Germany 
 
 TÜV SÜD Hong Kong Limited, 19/F Yuen Long Trading Centre, 33 Wang Yip Street West, Yuen Long, New Territories, Hong Kong
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The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




