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ZERTIFIKAT  

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen 
 

Fleischhacker GmbH & Co. KG  
Laboreinrichtungen Medizintechnik 
 

An der Silberkuhle 18 
58239 Schwerte 
Deutschland   
 
mit den im Anhang gelisteten Standorten 

ein Qualitätsmanagementsystem eingeführt hat und anwendet. 

Geltungsbereich: 
Auslegung und Entwicklung, Herstellung, Vertrieb und Installation von kardiovaskulären 
Informationssystemen.  

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgeführt von DQS Medizinprodukte GmbH, 
wurde der Nachweis erbracht, dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden  
Regelwerks erfüllt: 
 

DIN EN ISO 13485:2021 
EN ISO 13485:2016 / A11:2021 
ISO 13485:2016  

 

Zertifikat-Registrier-Nr. 
Zertifikat-ID 
Gültig ab 
Gültig bis 
Frankfurt am Main, den 

530379 MP2021 
1000320593 
2026-07-19 
2029-07-18 
2026-06-10 

    

DQS Medizinprodukte GmbH 
 

   
Sven Hoffmann 
Geschäftsführer    

  
 
  



Anhang zum Zertifikat 
Zertifikat-Registrier-Nr.: 530379 MP2021 
Zertifikat-ID: 1000320593 
Gültig ab: 2026-07-19 
 
 

Fleischhacker GmbH & Co. KG  
Laboreinrichtungen Medizintechnik 
 
An der Silberkuhle 18 
58239 Schwerte 
Deutschland 
 
 
 

Dieser Anhang ist nur gültig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat.  2 / 2
 

Standort Geltungsbereich 

540438 
Fleischhacker GmbH & Co. KG 
Laboreinrichtungen Medizintechnik 
An der Silberkuhle 18 
58239 Schwerte 
Deutschland 

 
Auslegung und Entwicklung, Herstellung, 
Vertrieb und Installation von kardiovaskulären 
Informationssystemen. 

533924 
Fleischhacker LLP 
1 Lorong 2 Toa Payoh #04-03 
319637 
Singapur 

 
Auslegung und Entwicklung Von 
Informationssystemen für die Kardiologie. 
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