ME%ER.I.

Certification. Medical Only.

Zertifikat

Die Zertifizierungsstelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

MEDICOPLAST International GmbH
Heusweilerstr. 100

66557 lllingen

Deutschland

in den folgenden Bereichen ein Qualitétssicherungssystem eingefihrt hat, anwendet und
aufrechterhdlt:

Auslegung und Entwicklung, Herstellung, Endpriifung und Vertrieb von
Produkten geméf3 Anlage

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

EN ISO 13485:2016

Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Giltig ab: 2020-06-16

Giiltig bis: 2022-12-18
Berichts-Nr.: 1189FS19F
Verfahrens-Nr.: QS-1189
Zertifikats-Nr.: 1189DE445200616A

Hamburg, 2020-06-16

C.,

MEDCERT Zertifizierungsstelle
(Dr. Andreas Schich)
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Anlage des Zertifikats
Verfahrens-Nr.: QS-1189
Zertifikats-Nr.: 1189DE445200616A

Certification. Medical Only.

Liste der Produkte / Produktkategorien im Geltungsbereich des Zertifikats

o Katheter zur Urinableitung
e Drainagekatheter
e Drainagebeutel
s Rektalkatheter
o Injektionskatheter
e Infusionsleitungen
e Erndhrungssonden
o Absaugsdtze
o Absaugkatheter
e Absaugkaniilen
e Absaugschleimsauger
o Speicheldrisenkatheter
o Schlduche und Zubehér
—  Schlauchabschnitie
- Klemmen
— Verbinder
- Ventile
¢ Bronchialtuben und Zubehér
s Trachealtuben und Zubehér
o Trachealkanilen
¢ Koniotomie-Set
e Saverstoffkatheter
o Sauerstoffverbindungsschlauche
¢ Nabelklemmen
s Redon-Systeme und Zubehér
Redon-Drainagen
Thoraxdrainage
Jet-Katheter und Zubehér
Bronchusblocker
Biopsie Zubehdr - Nadelfiihrungshiilsen
Spiilungsbeutelsets

— Ende der Liste —

Diese Anlage ist integraler Bestandteil des oben angegebenen Zertifikats. Das
Zertifikat ist nur giltig, wenn es mit allen Seiten vollsténdig vorliegt. Bitte
wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giiltigkeit des Zertifikats zu
iiberpriifen.
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