DNV
MANAGEMENTSYSTEM-
ZERTIFIKAT

Zertifikat Nr. Abschl. Bewertungsbericht Nr. Gliltig ab Gilltig bis
7331DE445250206 7331AU19F 2025-02-06 2028-01-20

Hiermit wird bescheinigt, dass

MEDTRON AG

HauptstraRe 255, 66128 Saarbrucken, Deutschland

Mit den auf den nachfolgenden Seiten aufgefihrten Standorten ein Managementsystem
eingeflhrt hat, anwendet und aufrechterhalt.

Dieses Managementsystem wurde auditiert und fur konform befunden mit der Norm fir
Qualitdtsmanagementsysteme

EN ISO 13485:2016

Dieses Zertifikat gilt fur die auf den folgenden Seiten angegebenen Tétigkeitsbereiche und
Produkte/Dienstleistungen.

Ort und Datum Ausstellende Geschaftsstelle
Hamburg, 2025-02-06 DNV MEDCERT GmbH
Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Deutschland

( Deutsche
Das Zertifikat ist nur glltig, wenn es vollstandig mit all Akkreditieru ngSStel le
seinen Seiten bereitgestellt wird. Um die Galtigkeit dieses D-ZM-19630-04-00
Zertifikats zu Uberprifen, wenden Sie sich bitte an he
Medcert-Info@dnv.com. rtification Body
Die Nichterfillung der in der Zertifizierungsvereinbarung festgelegten Bedingungen kann zur Ungliltigkeit dieses Zertifikats fOhren 820115MS DE Rev 1 2024.10.18
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Von diesem Zertifikat abgedeckte Aktivitaten und Produkte/Dienstleistungen

DNV

Zertifikat Nr.: 7331DE445250208

Ort und Datum: Hamburg, 2025-02-06

Entwicklung, Herstellung, Service und Vertrieb von

Kontrastmittelinjektoren

Injektoren zur Verabreichung von Flussigkeiten zu therapeutischen Zwecken
Schnittstellen zu radiologischen Systemen

Fernbedienungen

Spritzen fur Kontrastmittelinjektoren

Schlauchsystemen fir Kontrastmittelinjektoren

Applikations-Sets fir Kontrastmittelinjektoren

Schlauchsystemen zur Verabreichung von Flussigkeiten zu therapeutischen Zwecken
Spritzen zur Verabreichung von Fliissigkeiten zu therapeutischen Zwecken

Die Nichterflllung der in der Zertifizierungsvereinbarung festgelegten Bedingungen kann zur Unglltigkeit dieses Zertifikats fihren.

AKKREDITIERTE STELLE: DNV MEDCERT GmbH
Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Deutschland, Tel +49 40 2263325-0, www.dnv.com
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DNV

Zertifikat Nr.: 7331DE445250206
Ort und Datum: Hamburg, 2025-02-06

Von diesem Zertifikat abgedeckte Standorte und zugehdrige (Teil-) Geltungsbereiche

MEDTRON AG, Hauptstralie 255, 66128 Saarbriicken, Deutschland
Kontrolle von Angelegenheiten im Zusammenhang mit dem Managementprozess

MEDTRON AG, Nell-Breuning-Allee 6, 66115 Saarbriicken, Deutschland
Entwicklung von

Kontrastmittelinjektoren

Injektoren zur Verabreichung von Flissigkeiten zu therapeutischen Zwecken
Schnittstellen zu radiologischen Systemen

Fernbedienungen

Spritzen fur Kontrastmittelinjektoren

Schlauchsystemen fiir Kontrastmittelinjektoren

Applikations-Sets fiir Kontrastmittelinjektoren

Schlauchsystemen zur Verabreichung von Flussigkeiten zu therapeutischen Zwecken

Spritzen zur Verabreichung von Flissigkeiten zu therapeutischen Zwecken

MEDTRON AG, Kreisstralte 152, 66128 Saarbriicken, Deutschland
Herstellung und Instandhaltung von

Kontrastmittelinjektoren

Injektoren zur Verabreichung von Fliissigkeiten zu therapeutischen Zwecken
Schnittstellen zu radiologischen Systemen

Fernbedienungen

Vertrieb von

Kontrastmittelinjektoren

Injektoren zur Verabreichung von Flissigkeiten zu therapeutischen Zwecken
Schnittstellen zu radiologischen Systemen

Fernbedienungen

Spritzen fir Kontrastmittelinjektoren

Schlauchsystemen fur Kontrastmittelinjektoren

Applikations-Sets fur Kontrastmittelinjektoren

Schlauchsystemen zur Verabreichung von Flissigkeiten zu therapeutischen Zwecken

Spritzen zur Verabreichung von Flissigkeiten zu therapeutischen Zwecken

MEDTRON AG, Gusenburger Stralte 4, 54411 Hermeskeil, Deutschland
Herstellung und Instandhaltung von

Spritzen fur Kontrastmittelinjektoren
Schlauchsystemen fiir Kontrastmittelinjektoren
Applikations-Sets fiir Kontrastmittelinjektoren

Schlauchsystemen zur Verabreichung von Flissigkeiten zu therapeutischen Zwecken

Spritzen zur Verabreichung von Flissigkeiten zu therapeutischen Zwecken

Die Nichterfillung der in der Zertifizierungsvereinbarung festgelegten Bedingungen kann zur Unglltigkeit dieses Zertifikals flhren.
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