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Zertifikatsinhaber: Otto Rüttgers GmbH & Co. KG
Roonstr. 17-19
42699 Solingen
DEUTSCHLAND

Zertifizierungs- 
zeichen:

 
Geltungsbereich: Herstellung & Vertrieb von sterilen Skalpellklingen und 

unsterilen Skalpellgriffen für austauschbare Klingen. 
Erbringung von Fertigungsdienstleistungen für sterile 
Skalpellklingen und unsterile Skalpellgriffe für 
austauschbare Skalpellklingen

Die Zertifizierstelle von TÜV SÜD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte 
Unternehmen ein Qualitätsmanagementsystem (ohne Unterabschnitt 7.3) eingeführt hat und 
anwendet, das den Anforderungen der genannten Norm(en) entspricht. Alle geltenden Anforderungen 
der Prüf-, Zertifizierungs-, Validierungs- und Verifizierungsordnung der TÜV SÜD Gruppe sind 
einzuhalten. Einzelheiten und Gültigkeit des Zertifikats finden Sie unter: 
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q6 126376 0001 Rev. 01

Bericht Nr.: 713368886

Gültig ab: 2025-08-05
Gültig bis: 2028-08-04

Datum, 2025-07-09
Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

https://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q6%20126376%200001%20Rev.%2001
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Angewandte
Norm(en):

ISO 13485:2016
(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021) 
Medizinprodukte - Qualitätsmanagementsysteme -
Anforderungen für regulatorische Zwecke

Betriebsstätte(n): Otto Rüttgers GmbH & Co. KG
Roonstr. 17-19, 42699 Solingen, DEUTSCHLAND

Herstellung von sterilen Skalpellklingen

Otto Rüttgers GmbH & Co. KG
Schmalzgraben 7, 42655 Solingen, DEUTSCHLAND

Herstellung von unsterilen Halbzeugen für sterile Skalpellklingen 
und unsterilen Skalpellgriffen für austauschbare Skalpellklingen.
Endkontrolle von sterilen Skalpellklingen und unsterilen 
Skalpellgriffen für austauschbare Skalpellklingen. 
Vertrieb, Bereitstellung und Lagerung von sterilen Skalpellklingen 
und unsterilen Skalpellgriffen für austauschbare Skalpellklingen.

./.
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 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co., Ltd. Floor 1-4, Building B, No.37, Tuanjie Road(Middle), Xishan Economic and Technological Development Zone, Wuxi, Jiangsu, P.R. China 
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 TÜV SÜD Rail GmbH, Barthstraße 16, 80339 Munich, Germany 
 
 TÜV SÜD Auto Service GmbH, Daimlerstraße 11, 85748 Garching at Munich, Germany 
 
 TÜV SÜD Hong Kong Limited, 19/F Yuen Long Trading Centre, 33 Wang Yip Street West, Yuen Long, New Territories, Hong Kong
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




