ECM ~- ZerhfmerungsgeselIschuﬂ

L ifikat

fur Medmnprodukte in-Europa -mbH,

lanaotsfrde D1, 52@@8 Aachen, Deutschland

besto’ng’r hiermit, dass gine Bewertung gemadB
DIN EN ISO/IEG. 17021+1:2015des nachstehenden
QualITOTsmonugementsystems durchgefihrt wurde.

,Durch e[p Audit deg l}nternehmens

_MEDINORM Medizintechnik GmbH

G efw““e rbepark 79, 66583 Spiesen Elversberg, Deutschland

konm‘e geze;gfuverden dass ein Qualitdtsmanagementsystem
entsprechend

——fa 13485 2016 .

_EN1S0 13485: 20]6 + AC: 2018 + A11:2021
DIN EN ISO 13485 2021 4

Medlzmprodukfe - QuclltmsmanogemenTSysTeme - Anforderungen fir

o regulcn‘onsche Zwecke"

I Tur den belTungsbereloh

Sterll,er OP- Absuugung sterILen Wunddralnagesystemen
sterilen Pleurapunknons’sets sterilen Produkten zur
Atemweg:s und Sauerstoffversorgung, sterilen urologischen
t”md proktologlscnen Kathéiern sterllen Sonden, sterllen

Sow:e Produkti‘on von s’renlen Appllkutoren und nicht sterllen

~" medizinischén Schlduchen und Schlauchsystemen.

im Um‘ernehmen e:ngefuhrt wurde und angewende’r wird.

Dleses Zertifikat gilt ousschheBllctv unfer den im Auditbericht zum
nachstehend genonm‘en Audif dufgefuhrtfen Voraussetzungen.

Relevante Anderungen an dem QuoInqt’SmonagemenTsysfem missen ecm
angezeigt werden undh konnen Gegenstond einer zusdtzlichen Bewertung

sem :
AudVr,Nr. ‘, Registrier-Nr. Zertifikofg[]ltig bis
0147-2@-0409 | Z/26/04905D 30.03.2028

ltig ab; 28.04.2026
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