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/ertifikat

Wir bescheinigen hiermit dem Unternehmen

medesign Ingenieur Consulting GmbH
Dietramszeller Strafle 6

83623 Dietramszell-Linden
Deutschland

mit den in der Anlage genannten Standorten die Einflihrung und Anwendung eines

Qualitatsmanagementsystems gemaf} DIN EN ISO 13485

im Geltungsbereich
Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von konservativen Hilfsmitteln (Pessare) zur Behandlung von

uro-gynakologischen Leiden und medizinischen Gleitgelen zur Anwendung bei manuellen Untersuchungen;
Handel mit Medizinprodukten; Import von nichtaktiven Medizinprodukten

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitdtsmanagementsystem die Forderungen der
folgenden Norm erfiillt:

DIN EN ISO 13485:2021 - EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016
Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Glltigab  2026-08-06 Registrier Nr. D1016100021
Gultig bis  2029-08-05 Bericht Nr. P25-01045-345004

Stuttgart, den 2026-05-06

74 (aes

P Akkreditierungsstelle
ertifizierungsstelle D-ZM-16002-06-00

mdc medical device certification GmbH | KriegerstraBe 6 | 70191 Stuttgart | Deutschland | www.mdc-ce.de



Anlage zum Zertifikat Registrier-Nr. D1016100021
medesign Ingenieur Consulting GmbH

In die Zertifizierung eingebundene Standorte:

Standorte Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von konservativen Hilfsmitteln
(Pessare) zur Behandlung von uro-gynédkologischen Leiden und
medizinischen Gleitgelen zur Anwendung bei manuellen
Untersuchungen; Handel mit Medizinprodukten; Import von
nichtaktiven Medizinprodukten

medesign Ingenieur Consulting GmbH
Dietramszeller Stralle 6

83623 Dietramszell-Linden
Deutschland

medesign Ingenieur Consulting GmbH
Dietramszeller Stralle 7a

83623 Dietramszell-Linden
Deutschland

Lager von Medizinprodukten

Stuttgart, den 2026-05-06
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