DNV
MANAGEMENTSYSTEM-
ZERTIFIKAT

Zertifikat Nr. Abschl. Bewertungsbericht Nr. Giltig ab Glltig bis
0521DE452241104 0521AU38F 2024-11-05 2027-11-04

Hiermit wird bescheinigt, dass

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH

StralRe des 20. Juli 1, 38820 Halberstadt, Deutschland

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

Dieses Managementsystem wurde auditiert und fur konform befunden mit der Norm flr
Qualitatsmanagementsysteme

EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021

Dieses Zertifikat gilt fir die auf den folgenden Seiten angegebenen Téatigkeitsbereiche und
Produkte/Dienstleistungen.

Ort und Datum
Hamburg, 2024-11-04

(( DAKKS

Deutsche

Das Zertifikat ist nur gultig, wenn es vollstandig mit all AkkredmerungSSte“e
seinen Seiten bereitgestellt wird. Um die Giltigkeit dieses D-ZM-19630-04-00

Zertifikats zu Uberpriifen, wenden Sie sich bitte an Lorepz Runge
Medcert-Info@dnv.com. Certification Body
Die Nichterfilllung der in der Zertifizierungsvereinbarung festgelegten Bedingungen kann zur Ungiltigkeit dieses Zertifikats fuhren. 820115MS DE Rev 1 2024.10.18
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Von diesem Zertifikat abgedeckte Aktivitaten und Produkte/Dienstleistungen

DNV

Zertifikat Nr.: 0521DE452241104
Ort und Datum: Hamburg, 2024-11-04

Entwicklung und Herstellung von

Autologen Transfusionssets

Absaugkathetern

Bakterien- und Virenfiltern

Brachytherapie-Nadeln mit Goldmarker
Colon-Darstellungssystemen

Desinfektionsmitteln

Dilatations-Sets fir die perkutanane Tracheostomie
Gefalschlingen

Drainagezubehor

Kanulenhaltebéndern

Kunstlichen Nasen (HME) mit und ohne O2-Anschlufl und deren Zubehor
Redon-Systemen

Sauerstoffbrillen

Saugschlduchen und Absaugverbindungsschlauchen
Sprechventilen mit Beatmungsanschluss
Stuhldrainage-Systemen

Thorax- und Trokarkathetern

Trachealkantlen, -stents und Einfuhrhilfen
Transfusionsgeraten fur Blutbeutel
Uberleitungssystemen

Pumpenschlauchsystemen sowie deren Zubehor
Wundschdumen

Zubehor fur Trachealkanilen

Die Nichterfilllung der in der Zertifizierungsvereinbarung festgelegten Bedingungen kann zur Ungiltigkeit 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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Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH, StralRe des 20. Juli 1, 38820 Halberstadt, Deutschland

DNV

Zertifikat Nr.: 0521DE452241104
Ort und Datum: Hamburg, 2024-11-04

Entwicklung und Herstellung von

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH, Am Bahndamm 11, 38820 Halberstadt, Deutschland

Autologen Transfusionssets

Absaugkathetern

Bakterien- und Virenfiltern

Brachytherapie-Nadeln mit Goldmarker
Colon-Darstellungssystemen

Desinfektionsmitteln

Dilatations-Sets fiir die perkutanane Tracheostomie
GefaRschlingen

Drainagezubehor

Kanulenhalteb&ndern

Kunstlichen Nasen (HME) mit und ohne O2-Anschlufd und deren Zubehor
Redon-Systemen

Sauerstoffbrillen

Saugschlauchen und Absaugverbindungsschlauchen
Sprechventilen mit Beatmungsanschluss
Stuhldrainage-Systemen

Thorax- und Trokarkathetern

Trachealkantilen, -stents und Einfiihrhilfen
Transfusionsgeraten fur Blutbeutel
Uberleitungssystemen

Pumpenschlauchsystemen sowie deren Zubehér
Wundschaumen

Zubehr fur Trachealkanilen

Herstellung von

Saugschlduchen und Absaugverbindungsschlauchen

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH, Domplatz 34, 38820 Halberstadt, Deutschland

Kontrolle aller Angelegenheiten im Zusammenhang mit dem Managementprozess von

Autologen Transfusionssets

Absaugkathetern

Bakterien- und Virenfiltern

Brachytherapie-Nadeln mit Goldmarker
Colon-Darstellungssystemen

Desinfektionsmitteln

Dilatations-Sets fiir die perkutanane Tracheostomie
Gefalschlingen

Drainagezubehér

Kantlenhaltebandern

Kunstlichen Nasen (HME) mit und ohne O2-Anschlu® und deren Zubehor
Redon-Systemen

Sauerstoffbrillen

Saugschlduchen und Absaugverbindungsschlauchen
Sprechventilen mit Beatmungsanschluss
Stuhldrainage-Systemen

Thorax- und Trokarkathetern

Trachealkanilen, -stents und Einfuhrhilfen
Transfusionsgeraten fir Blutbeutel
Uberleitungssystemen

Pumpenschlauchsystemen sowie deren Zubehotr
WundschaumenZubehor fiir Trachealkanilen

Die Nichterfallung der in der Zertifizierungsvereinbarung festgelegten Bedingungen kann zur Ungultigkeit dieses Zertifikats fuhren.

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