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Zertifikate ISO 13485 

Sehr geehrter Herr Dr. Häusler  

leider muss ich Ihnen mitteilen, dass wir zurzeit ISO 13485-Zertifikate nicht ausstellen können. 
Grund hierfür ist ein vorübergehendes Organisationsproblem bei der Deutschen Akkreditie-
rungsstelle, die federführend das Akkreditierungsverfahren unter Einbindung von Begutachtern 
der Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimittel und Medizinprodukten be-
arbeitet. Unser zuständiger Kundenbetreuer bei der DAkkS kann hierzu gerne unter der Ruf-
nummer +49 6961094360 Stellung beziehen. Wir möchten betonen, dass der TÜV Hessen in 
diesem Verfahren keine offenen Punkte hat. 

Gleichzeitig bestätigen wir Ihnen, dass aus dem Zertifizierungsaudit gemäß ISO 13485:2012 
vom 2017-11-20 bis 2017-11-30 keine offenen Punkte, die von Ihnen noch abzuarbeiten wären, 
vorhanden sind. Wir werden sofort nach Erhalt unserer neuen Akkreditierungsurkunde das er-
forderliche Zertifikat ausstellen. 

Wir entschuldigen uns für diese missliche Situation und können Ihren Ärger hierüber nachvoll-
ziehen.  

Ich hoffe auf Ihr Verständnis und sichere Ihnen meine weitere Unterstützung zu. 
 
Mit freundlichen Grüßen 
 

 
Dipl.-Ing. Ottmar Walter 
Zertifizierungsstellenleiter 
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