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Certification. Medical Only.

EG-Konformitdtsbescheinigung

Die Benannte Stelle

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

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
Strafle des 20. Juli 1

38820 Halberstadt

Deutschland

mit den in der Anlage gelisteten Standorten

fiir die Produkte / Produktkategorien gemaB Anlage ein Qualitétssicherungssystem eingefihrt hat,
anwendet und aufrechterhalt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitétssicherungssystem die unten
genannfen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates erfiillt:

Anhang Il ohne Abschnitt 4

Dies wird von MEDCERT Uberwacht.

For das Inverkehrbringen von Medizinprodukten der Klasse lll, die von dieser Bescheinigung abgedeckt werden, ist
zusiitzlich eine EG-Auslegungspriifbescheinigung gemdl Anhang I, Abschnitt 4 der Richilinie 93/42/EWG des Rates
erforderlich.

Giiltig ab: 2020-04-24
Giiltig bis: 2024-04-01
Berichts-Nr.: 0521PS33F
Verfahrens-Nr.: QS - 0521

BescheinigungsNr.:  0521DE410200424
Hamburg, 2020-04-2

[

MEDCERT erlifizierungsstelle
{Lorenz Runge)

Die Bescheinigung ist nur gilltig, wenn sie mit allen Seiten vollstandig ] ¢ . Benannt durch/Designaled by
vorliegt. Bitie wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giltigkeit der

Bescheinigung zu iberpriifen.
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Certification. Medical Only.

Anlage der EG-Konformitétsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS - 0521
Bescheinigungs-Nr.:  0521DE410200424

Liste der Standorte im Geltungsbereich der Bescheinigung

Am Bahndamm 11
38820 Halberstadt
Deutschland

Domplatz 34
38820 Halberstadt
Deutschland
— Ende der Liste -
Diese Anlage ist integraler Bestandteil der oben angegebenen ﬁ_‘ﬁ'ﬁ“ﬁ( . Banannt durchiDesignated by
Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giltig, wenn sie mit allen Seiten w Y Zeniralstelle der Linder 3
vollsténdig vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die ¥ %‘E— * r";fﬁ;mifmﬁ )
w K Medizinprodukien ;

Giiltigkeit der Bescheinigung zu Gberprifen.
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Certification. Medlr.al Only

Anlage der EG-Konformitdtsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS - 0521
Bescheinigungs-Nr.:  0521DE410200424

Liste der Produkte / Produkikategorien im Geltungsbereich der Bescheinigung

o Absaugkatheter

o Autologe Transfusionssets

o Bakterien- und Virenfilter

o Brachytherapie-Katheter

o Brachytherapie-Nadeln mit Goldmarker

o Desinfektionsmittel

o GefafBischlingen

o Inirauterinpessare (IUP)

o Kiinstliche Nasen (HME) mit und ohne O2-Anschluss und deren
Zubehér

o Dilatations-Sets fiir die perkutane Tracheostomie

o Pumpenschlauchsysteme und deren Zubehor

¢ Redon-Systeme

o Saverstoffbrillen

o Sprechventile mit Beatmungsanschluss

o Stuhldrainage-Systeme

o Thorax- und Trocarkatheter

o Trachealkaniilen und -stents und Einfiihrhilfen

o Transfusionsgerdte fir Blutbeutel

e  Wundschdume

— Ende der Liste —

Diese Anlage ist integraler Bestandteil der oben angegebenen . Jc ¥ . BenanntdurchiDesignaled by
g g g 5

Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giliig, wenn sie mit allen Seiten P g Zentralstelle der Lander g

vollstandig vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die ‘if( %%é fu;ﬁ:f;:jmi?:t‘:; :

Giiltigkeit der Bescheinigung zu Gberprifen. *_* * Medizinprodukien g
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