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D-ZM-11321-01-00

Zertifikat

Nr. Q5 140091 0001 Rev. 00

Zertifikatsinhaber: OrphaCare GmbH

Leopold-Ungar-Platz 2/1/132

1190 Wien

OSTERREICH
Zertifizierungs-
zeichen:

tuvsud.com/ps-cert

Geltungsbereich: Entwicklung und Herstellung von

medizinischer Software fiir Therapien oder
zur Unterstiutzung von Therapien unter
Verwendung von tragbaren externen und
subkutan implantierbaren
Infusionspumpen.

Erbringung von Dienstleistungen fuir
Marketing, Vertrieb und Service fir
Medizinprodukte.

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitdtsmanagementsystem eingefuhrt hat und anwendet, das den Anforderungen
der genannten Norm(en) entspricht. Alle geltenden Anforderungen der Pruf-, Zertifizierungs-,
Validierungs- und Verifizierungsordnung der TUV SUD Gruppe sind einzuhalten. Einzelheiten und
Giiltigkeit des Zertifikats finden Sie unter: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 140091 0001 Rev. 00

Bericht Nr.: 713418203
Giiltig ab: 2026-09-29
Giiltig bis: 2028-03-20

C@IL\/

Datum, 2026-09-29 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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N . (EN 1SO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021)
orm(en). Medizinprodukte - Qualitditsmanagementsysteme -

Anforderungen fir regulatorische Zwecke

Betriebsstatte(n): OrphaCare GmbH )
Leopold-Ungar-Platz 2/1/132, 1190 Wien, OSTERREICH

Entwicklung und Herstellung von medizinischer Software fir
Therapien oder zur Unterstlitzung von Therapien unter
Verwendung von tragbaren externen und subkutan
implantierbaren Infusionspumpen.

Erbringung von Dienstleistungen fur Marketing, Vertrieb und
Service flr Medizinprodukte.
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