ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

TNI medical AG

Hofmannstrasse 8
97084 Wiirzburg
Deutschland

mit den im Anhang gelisteten Standorten

ein Qualitatsmanagementsystem eingefiihrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:

Design und Entwicklung, Herstellung, Vertrieb, Installation und Service von High-Flow-

Therapiegeraten und Zubehor.

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgefihrt von DQS Medizinprodukte GmbH,
wurde der Nachweis erbracht, dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden

Regelwerks erfillt:

DIN EN ISO 13485 : 2016 + Ber. 1 : 2017-07
EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2016

ISO 13485 : 2016
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Anhang zum Zertifikat
Zertifikat-Registrier-Nr.: 390773 MP2016
Zertifikat-ID: 170776617

Gultig ab: 2021-10-26

TNI medical AG

Hofmannstrasse 8
97084 Wiirzburg
Deutschland

Standort Geltungsbereich

549968

TNI medical AG Design und Entwicklung, Herstellung, Vertrieb,
Hofmannstrasse 8 Installation und Service von High-Flow-

97084 Wiirzburg Therapiegeraten und Zubehor.

Deutschland

549964

TNI medical AG Design und Entwicklung und Vertrieb von
Tiefe Gasse 11 High-Flow-Therapiegeraten und Zubehor.
97084 Wiirzburg

Deutschland

549967

TNI medical AG Herstellung, Installation und Service von High-
Tiefe Gasse 13 Flow-Therapiegeraten und Zubehor.

97084 Wirzburg

Deutschland

Dieser Anhang ist nur giltig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat. 2/2




