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EG-Konformitatsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH

Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

MEDTRON AG
Hauptstrafie 255
66128 Saarbricken
Deutschland

mit den in der Anlage gelisteten Standorten

fir die Produkte / Produktkategorien gemaB Anlage ein Qualitdtssicherungssystem eingefihrt hat,

anwendel und aufrechterhdalt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatssicherungssystem die unten
genannten Anforderungen der Richilinie 93/42/EWG des Rates erfillt:

Anhang Il ohne Abschnitt 4

Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Giiltig ab: 2020-07-09
Giiltig bis: 2024-01-20
Berichts-Nr.: 7331PSO5F
Verfahrens-Nr.: QS -7331
7331DE410200709

CERT-Zertifizierungsstelle
[Lorenz Runge}

Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten vollsténdig
vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giiltigkeit der
Bescheinigung zu iiberpriifen.
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Certification. Medical Only.

Anlage der EG-Konformitétsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS - 7331
Bescheinigungs-Nr.:  7331DE410200709

Liste der Standorte im Geltungsbereich der Bescheinigung

MEDTRON AG
HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
Deutschland

MEDTRON AG
Kreisstrafle 152
66128 Saarbriicken
Deutschland

MEDTRON AG
Nell-Breuning-Allee 6
66115 Saarbriicken
Deutschland

MEDTRON AG
Gusenburger Strafie 4
54411 Hermeslkeil
Deutschland

— Ende der Liste -
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Certification. Medical Only.

Anlage der EG-Konformitétsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS - 7331
Bescheinigungs-Nr.:  7331DE410200709

Liste der Produkte / Produktkategorien im Geltungsbereich der Bescheinigung

o [Kontrastmittelinjektoren

s Injektoren zur Verabreichung von Flissigkeiten zu therapeutischen
Zwecken

» Schnitistellen zu radiologischen Systemen

o Spritzen fir Kontrastmittelinjektoren

» Schlauchsysteme fir Kontrastmittelinjektoren

» Applikations-Sets fir Kontrastmittelinjektoren

» Schlauchsysteme zur Verabreichung von Flissigkeiten zu
therapeutischen Zwecken

o Spritzen zur Verabreichung von Fliissigkeiten zu therapeutischen
Zwecken

— Ende der Liste —
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