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EU-Bescheinigung gemal Artikel 16
Verordnung (EU) 2017/745

Wir bescheinigen hiermit dem Unternehmen

adequapharm GmbH
Egellsstrale 21
13507 Berlin
Deutschland

die Einfihrung und Anwendung eines Qualitdtsmanagementsystems nach MalRgabe des Artikels 16(3) der
Verordnung (EU) 2017/745.

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

Artikel 16(3) der Verordnung (EU) 2017/745

des Europaischen Parlamentes und des Rates vom 5. April 2017 iber Medizinprodukte.

Die Uberwachung erfolgt durch jahrliche Audits.

Diese Bescheinigung der mdc medical device certification GmbH (Benannte Stelle 0483) besteht aus 2 Seiten.
Details liber die von dieser Bescheinigung erfassten Tatigkeiten und Produkttypen sind auf den Folgeseiten
enthalten.

Glltigab  2023-11-02 Registrier Nr. D1504900003
Giiltig bis  2027-09-26 Bericht Nr. P23-00802-270704

Stuttgart, den 2023-11-02
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Zertifikat Registrier-Nr. D1504900003
adequapharm GmbH

Von dieser Bescheinigung erfasste Tatigkeiten nach Artikel 16 (2) der
Verordnung (EU) 2017/745 und zugeordnete Produkttypen:

a) Bereitstellung, einschlieBlich Ubersetzung, der vom Hersteller gemaR Anhang |, Abschnitt 23 bereitzustellenden
Informationen

- MDN 1204 Nichtaktive nichtimplantierbare Produkte zur Wund- oder Hautversorgung
- MDN 1208 Nichtaktive nichtimplantierbare Instrumente

b) Anderungen der duBeren Verpackung eines bereits im Verkehr befindlichen Produkts, einschlieBlich Anderung
der Packungsgrofe
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