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_ Die Zertifizierungsstelle der .
TUV Rheinland LGA Products GmbH

bescheinigt, dass die Organisation

Helix Medical Europe KG
Liebigstr. 2-8
67661 Kaiserslautern
Deutschland

fur den Geltungsbereich:

Design und Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
Formteilen und Extrudaten fiir die Medizintechnik und
fur In-vitro-Diagnostika

ein Qualitatsmanagementsystem fur Medizinprodukte eingefuhrt hat und anwendet.

Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der

EN ISO 13485:2003 + AC:2009

erflllt sind. Das Qualitdtsmanagementsystem unterliegt einer jéhrlichen Uberwachung.

Zertifikat-Registrier-Nr.: SX 60036088 0001
Ein Audit wurde durchgefiihrt, Bericht-Nr.: 21149403 003

Dieses Zertifikat ist gliltig bis: 13.12.2015
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