Zertifikat

Qualitatsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021
ISO 13485:2016

Registrier-Nr.: SX 1622343-1

Organisation: HUM Gesellschaft fur
Homecare und Medizintechnik mbH
Zum Pier 79

44536 Lunen
Deutschland

Geltungsbereich Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Medizinprodukten
fur die Beatmung, Atemtherapie, Notfallmedizin und
Patientenliberwachung, sowie von medizinischen
Notfalltaschen und Notfallrucksacken

Die Zertifizierungsstelle der TUV Rheinland LGA Products GmbH bescheinigt, dass die Organisation ein
Qualitatsmanagementsystem fiir Medizinprodukte eingefiihrt hat und anwendet.

Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der oben genannten Norm erfillt sind. Das
Qualitatsmanagementsystem unterliegt einer jahrlichen Uberwachung.

Bericht Nr.: 1203894-100
Gliltig ab: 05.08.2026
Gliltig bis: 11.07.2027

Datum: 05.08.2026
Ersetzt Zertifikat SX 1622343-1 ausgestellt am 12.07.2024 %

Dipl.-In§. Frank Schwingen
. B - o TUV Rheinland LGA Products GmbH
Dieses Zertifikat kann validiert werden unter https://www.certipedia.com TillystraBe 2. 90431 NUrnberg . Germany
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Der Geltungsbereich der Zertifizierung umfasst auch die folgenden Standorte:

No. Standorte

/01 c/o HUM Gesellschaft fir

Homecare und

Medizintechnik mbH

Zum Pier 79
44536 Lunen
Deutschland

/02 c/o HUM Gesellschaft fir

Homecare und

Medizintechnik mbH
Pferdekampweg 10

33659 Bielefeld
Deutschland

Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Medizinprodukten fiir die
Beatmung, Atemtherapie, Notfallmedizin und Patienteniiberwachung

Entwicklung und Herstellung von medizinischen Notfalltaschen und

Notfallrucksacken
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