ZERTIFIKAT /| Certificate
DIN EN ISO / EN ISO 13485 : 2016

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company
Christophorus Tragergesellschaft mbH

Sudwall 22
48653 Coesfeld
Deutschland

fur weitere Fertigungsstatten, Niederlassungen: siehe Anlage 1/ for additional sites: see annex 1

ein Qualitdtsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485 : 2016 / EN ISO 13485 : 2016 - Medizinprodukte -
Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fiir regulatorische Zwecke - eingefthrt hat und aufrechterhailt.
Dieses Zertifikat stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

has established and maintains a quality management system that meets the requirements of DIN EN ISO 1 3485:2016 /
EN ISO 13485 : 2016 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes.
This certificate is not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

Aufbereitung von wiederverwendbaren Medizinprodukten mit Sterilisation
durch feuchte Hitze
Reprocessing of re-usable medical devices with sterilisation by moist heat

der Einstufung bis ,kritisch B“ entsprechend der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionsprivention (KRINKO) beim Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu den ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“.

for classification up to “critical B” according to the recommendation of the Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspréivention (KRINKO) beim Robert-Koch-Institut (RKI) and Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) for “Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®.

Reg.-Nr. / Reg.-No. 44 221 150356 Gultigkeit vorheriges Zertifikat /
Bericht Nr. / Report No. 3531 6803 End of validity of previous certificate: 2021-06-24
Gultigkeit / Validity

von / from 2022-05-02
’% . bis / until 2024-06-24
% Edition 4

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2022-05-02

Certification body for medical devices

Die Gultigkeit kann unter https://www.tuev-nord.de/de/unternenmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank verifiziert werden.
Validity can be verified at https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank.
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