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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Zertifikat

Product Service

Nr. Q6 011655 0013 Rev. 02

Zertifikatsinhaber:

Betriebsstatte(n):

Zertifizierungs-
zeichen:

Geltungsbereich:

Angewandte
Norm(en):

Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden
DEUTSCHLAND

Meditrade GmbH
Medipark 1, 83088 Kiefersfelden, DEUTSCHLAND

ENISO 13485 /7

tuv-sud.com/ps-cert

Produktion und Vertrieb von sterilen Untersuchungs-
handschuhen, sterilen OP-Handschuhen und von
Desinfektionsmitteln (Flachen- und
Spriihdesinfektionsmittel);Produktion und Vertrieb von
medizinischen Einwegverbrauchsmaterialien, unsteril
(Untersuchungshandschuhe, OP-Masken, OP-Hauben,
Mantel, Kittel und Schiirzen, Verbandmittel fiir die nicht-
invasive Anwendung und Inkontinenzartikel);Vertrieb von
Medizinprodukten zur Wundversorgung steril und unsteril,
Stations- und Patientenbedarf steril- und unsteril,
Verbandmittel mit R6ntgenkontrastmittel fiir die invasive
Anwendung steril und unsteril sowie Sets unsteril fiir
Fadenentfernung, Wundmanagement, Katheterisierung und
Dialyse

EN ISO 13485:2016

Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

(1SO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitdtsmanagementsystem (ohne Unterabschnitt 7.3) eingefiihrt hat und
anwendet, das den Anforderungen der genannten Norm(en) entspricht. Umseitige Hinweise sind zu

beachten.
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Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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