For electronic distribution only
Nur zur elektronischen Verbreitung

Wir bescheinigen hiermit dem Unternehmen

radix Implants & Biomaterials GmbH
Hirzenrott 2-4

52076 Aachen

Deutschland

die Einfihrung und Anwendung eines

Qualitatsmanagementsystems gemaf} DIN EN ISO 13485

im Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung, Lagerung und Vertrieb von dentalen Implantatsystemen sowie

prothetische Komponenten und Zubehdér zu Implantatsystemen

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatsmanagementsystem die Forderungen der

folgenden Norm erfillt:

DIN EN ISO 13485:2021 - EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016
Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Glltigab  2025-04-24 Registrier Nr. D1444600006
Gultig bis  2028-04-23 Bericht Nr. P24-00952-304655

Stuttgart, den 2025-04-22
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