Certification. Medical Only. |

Zertifikat

Die Zerlifizierungsstelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen
Medizintechnik Promedi GmbH
Kleiner Moorweg 4

25436 Tornesch

Deutschland

fir den Bereich der in der Anlage genannten Aktivitaten, Produkte/Dienstleistungen und Standorte
ein Qualitdtsmanagementsystem eingefiihrt hat, anwendet und aufrechterhalt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass das Qualitatsmanagementsystem die
Forderungen der unten genannten Norm erfillt:

EN ISO 13485:2016

Dies wird von MEDCERT i{iberwacht.

Giiltig ab: 2022-05-02
Giiltig bis: 2025-02-06
Berichts-Nr.: 0542FS30F
Verfahrens-Nr.: QS - 0542
Zertifikats-Nr.: 0542DE445220502

Hamburg) |2022-05-02

U MEDCERT Zertifizierungsstelle
Markus Bianchi

Das Zertifikat ist nur giiltig, wenn es mit allen Seiten vollsténdig vorliegt.
Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Gilltigkeit des Zertifikats zu

e (( DA:i(kS

£ : - Deutsche
ME[.);I?RT ist eine von der DAkkS akkredierte 7 Akkreditierungsstelie
Zertifizierungsstelle fir Managementsysteme. D-ZM-19630-04-00
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Certification. Medical Only.

Anlage des Zertifikats
Verfahrens-Nr.: QS - 0542
Zerlifikats-Nr.: 0542DE445220502

Aktivitdten und Produkte/Dienstleistungen im Geltungsbereich

Auslegung, Fertigung und Endpriifung von

e Blutschlauchsystemen

e Aphereseschlauchsystemen

e Verbindungsschlduchen

o Infusionsleitungen

o Einlaufsets

o Thoraxdrainagebehdltern und -leitungen

o Thoraxdrainagesystemen

o Fillsets und deren Zubehor fir implantierbare Pumpen

Standorte im Geltungsbereich

Medizintechnik Promedt GmbH
Kleiner Moorweg 4

25436 Tornesch

Deutschland

Diese Anlage ist integraler Bestandteil des oben angegebenen Zertifikats.
Das Zertifikat ist nur giiltig, wenn es mit allen Seiten vollsténdig vorliegt.

Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giiltigkeit des Zerfifikats zu
iberpriifen.
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Zertifizierungsstelle fir Managementsysteme.

s 7 Deutsche
—~"  Akkreditierungsstelle
D-ZM-19630-04-00

Form F10010017 DE / Rev. 10 / 2021.11.01 Seite 2 von 2




