DNV

MANAGEMENTSYSTEM-
ZERTIFIKAT

Zertifikat Nr. Abschl. Bewertungsbericht Nr. Gltig ab Giiltig bis
7334DE452250210 7334AU10F 2025-02-10 2027-11-09

Hiermit wird bescheinigt, dass
Plasmaconcept AG
Breite StraRe 2-4, 50667 Ko6in, Deutschland

Mit den auf den nachfolgenden Seiten aufgefiihrten Standorten ein Managementsystem
eingefuhrt hat, anwendet und aufrechterhalt.

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

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

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

ende Geschgftsstelle
DCERT GmbH

Ort und Datum Aus:
Hamburg, 2025-02-10 DN

Pila ool 2, 20355 Hamburg, Deutschland
: ~, Deutsche
Das Zertifikat ist nur gultig, wenn es vollstandig mit all AkkrEd itieru ngSSte”e
seinen Seiten bereitgestellt wird. Um die Guiltigkeit dieses D-ZM-19630-04-00 . -
Zertifikats zu Uberpriifen, wenden Sie sich bitte an Mar l}lanchl
Medcert-Info@dnv.com. Certification Body
Die Nichterfiillung der in der Zertifizierungsvereinbarung festgelegten Bedingungen kann zur Ungiltigkeit dieses Zertifikats fahren. 820115 DE Rev 3 2024.10.18
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DNV

Zertifikat Nr.: 7334DE452250210
Ort und Datum: Hamburg, 2025-02-10

Von diesem Zertifikat abgedeckte Standorte, Aktivititen und Produkte/Dienstleistungen
Plasmaconcept AG, Breite Stralle 2-4, 50667 KéIn, Deutschland

Entwicklung, Herstellung, Instandhaltung und Vertrieb von

e  Sterilen Einmalspritzen fur die autologe Anwendung
e  Zentrifugen zur Herstellung von Blutprodukten zur autologen Anwendung

Die Nichterfiillung der in der Zertifizierungsvereinbarung festgelegten Bedingungen kann zur Unguiltigkeit dieses Zertifikats fuhren. 820115 DE Rev 3 2024.10.18
AKKREDITIERTE STELLE: DNV MEDCERT GmbH
Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Deutschland, Tel +49 40 2263325-0, www.dnv.com
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