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Zertifikat

Die Zertifizierungsstelle

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

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Maller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda

Deutschland

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

Entwicklung, Herstellung, Endprifung und Veririeb sowie
Aufiragsfertigung und Service von Produkten gemaB Anlage

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

EN ISO 13485:2016

Dies wird von MEDCERT {iberwacht.

Giltig ab: 2021-05-14

Giltig bis: 2024-04-22
Berichts-Nr.: 72951A09F
Verfahrens-Nr.: QS -7295
Zertifikats-Nr.: 72 E445210514A

Hamburg, 2021-05¢1

Das Zertifikat ist nur giiltig, wenn es mit allen Seiten vollstdndig vorliegt. Bitte :

wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giiltigkeit des Zertifikats zu W\f X
iberpriifen. (( D AkkS
MEDCERT ist eine von der DAkkS akkredierte %” i

. e oo Akkreditierungsstelle
Zertifizierungsstelle fir Managementsysteme. D-ZM-19630-04-00
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Anlage des Zertifikats
Verfahrens-Nr.: QS -7295
Zertifikats-Nr.: 7295DE445210514A

Liste der Aktivitdten und Produkte im Geltungsbereich des Zertifikats

Entwicklung, Herstellung, Endprifung und Vertrieb von

¢ Liquordrainage-Geréten, zugehérigen sterilen Schlauchsets,
Drainagebeuteln und Modul-Software

¢ AblationskGhimittelpumpen, zugehérigen Fu3schaltern,
Sensoren, Schlauchsets und Modul-Software

e Liposuktionspumpen, zugehérigen Fu3schaltern und Schlauchsets
e Chirurgieabsauggerdate

¢ Vibrationsantriebe firr Liposuktionskanilen

¢ Blutmischwaagen

o Biopsiegerdte, Biopsiekanilen, Biopsie-Sets

¢ Lokalisationsnadeln und -Kaniilen

e Kanilen und Applikationssysteme fir die Vertebroplastie
e Knochenzugangsnadeln

e Liposuktions- und Transferkanilen

e Vakuumstent

Aufiragsfertigung von

e Elekirischen und feinmechanischen Geraten

¢ Baugruppen und Einzelteilen

e Wirbelsaulenimplantaten

e Kanilen

e Nadeln

e Schlauchsystemen

Service von
Liquordrainage-Geréten
Ablationskihimittelpumpen
Liposuktionspumpen
Chirurgieabsauggerdéten
Vibrationsantrieben
Blutmischwaagen
Biopsiegerdten

— Ende der Liste —

Diese Anlage ist integraler Bestandteil des oben angegebenen Zertifikats. Das W\

Zertifikat ist nur giiltig, wenn es mit allen Seiten vollstandig vorliegt. Bitte AN

wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giltigkeit des Zertifikats zu
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