TUVNORD

Zertifikat / Certificate

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company EN ISO 13485
CONDOR® MedTec GmbH —_— —
Dr.-Krismann-StraZe 15

33154 Salzkotten

Deutschland/Germany

fir weitere Fertigungsstatten, Niederlassungen: siehe Anlage
for additional sites: see annex

ein Qualitdtsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485 : 2021/ EN ISO 134.85:2016 +
AC:2018 + A11:2021 - Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fur
regulatorische Zwecke (ISO 13485:2016) - eingeflihrt hat und aufrechterhalt. 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 IS0 13485 : 2021/ EN IS0 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - Medical devices - Quality
management systems - Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016). This certificate is
not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

Entwicklung, Konstruktion, Herstellung, Vertrieb, Lager und Service von Wund-Spreizer-Systemen,
chirurgischen Instrumenten, Extensionsschuhen, Extensionsgerit RotexTable, Knieschienen
Operationstischen und Zubehor, Patientenlagerung.

Entwicklung und Konstruktion, Drahterodiertechnik, Frastechnik, Startlochbohren, Messtechnik,
Laserbeschriften, Baugruppenmontage, Gleitschleifen, Oberflaichenveredelung, Laserschweifen,
Drehfrasen und additive Fertigung (3D-Druck) fiir Medizinprodukte

Development, design, manufacture, sales, storage and service of retractor systems, surgical
instruments, traction boots, traction device RotexTable, knee positioners, operation tables and
equipment, patient positioning. Development and design, wire erosion technology, milling technology,
start hole drilling, measuring technology, laser marking, component assembly, slide grinding, surface
fishing, laser welding, turn-milling and additive manufacturing (3D printing) for medical products.

Reg.-Nr. / Reg.-No. 44 221117867 Gultigkeit / Validity

Bericht Nr. / Report No. 3537 7856 von/from 2024-12-22
bis / until  2027-12-21
Edition 8

Essen, 2024-12-03 /? //;/

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte / Certification body for medical devices
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