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CeramOptec erhalt internationales Gutesiegel fur Medizintechnik

MDSAP-Zertifizierung bestatigt weltweite regulatorische Kompetenz und starkt
Auftritt auf der COMPAMED 2025

CeramOQptec stérkt seine internationale Position in der Medizintechnikbranche durch die
Zertifizierung nach dem Medical Device Single Audit Program (MDSAP). Die Auszeichnung
bestétigt die Konformitét des Qualitdtsmanagementsystems mit der Norm ISO 13485:2016
sowie den regulatorischen Vorgaben in Australien, Kanada, Japan und den USA.

Bonn/Livani, 09. September 2025 — CeramOptec hat erfolgreich das Medical Device Single
Audit Program (MDSAP) durchlaufen. Die von der DQS Medizinprodukte GmbH, einer
international akkreditierten, unabhangigen Zertifizierungsstelle im Bereich Medizintechnik,
durchgefuhrte Prifung bestatigt die Konformitat des Qualitdtsmanagementsystems mit der
ISO 13485:2016-Norm sowie den landerspezifischen Qualitatsanforderungen in den USA
Kanada, Japan und Australien. Im Rahmen des Audits wurde CeramOptec fir die
Entwicklung, Herstellung und den Service von sterilen Lichtleitern, faseroptischen
Ubertragungssystemen sowie Lasersystemen inklusive Zubehér zertifiziert. Mit dem MDSAP-
Gutesiegel unterstreicht der Glasfaserspezialist seine internationale Ausrichtung sowie seine
regulatorische Kompetenz im Bereich der Medizintechnik. Dartiber hinaus zahlt CeramOptec
weltweit zu den wenigen Herstellern, die medizinische Sonden und Laserstrahlquellen
vollstandig selbst entwickeln, produzieren und in Verkehr bringen.

Roland Dreschau, Geschaftsfihrer von CeramOptec, betont: ,Die MDSAP-Zertifizierung
bestatigt unsere hohen Qualitatsstandards Uber die europaischen Grenzen hinaus und
erleichtert den Zugang zu internationalen Markten. Damit schaffen wir Transparenz und
Sicherheit fir unsere Partner und starken unsere Position als verlasslicher Anbieter
faseroptischer Lésungen in der Medizintechnik.*

Live erleben auf der COMPAMED 2025

Interessierte haben auf der COMPAMED (17. bis 20. November 2025 in Dusseldorf, Halle
8a, Stand F29-1) die Moglichkeit, sich ausfihrlich tGber das Medizintechnikportfolio des
Unternehmens zu informieren. Am Messestand werden innovative Lésungen fur
medizinische Laseranwendungen und faseroptische Systeme vorgestellt — darunter
biokompatible Fasern mit kundenspezifischen Kerndurchmessern und nicht-kreisférmigen
Geometrien, die sich besonders fir den Einsatz in der Laserchirurgie, optischen Bildgebung,
Endoskopie und spektroskopischen Diagnostik eignen.

Dartber hinaus zeigt CeramOptec kundenspezifische Sonden-Baugruppen, die prazise nach
Zeichnung gefertigt werden kdnnen — ideal fur OEM-Anwendungen in unterschiedlichsten
medizinischen Disziplinen. Erganzend dazu werden Inhouse-Verfahren zur Sterilisation
sowie Optionen fur die GroRserienfertigung prasentiert, die hdchste Prozesssicherheit und
Reproduzierbarkeit gewahrleisten.
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Ein weiteres Highlight: Alle Fasern konnen auf Wunsch mit individuellen, abriebfesten
Markierungen versehen werden, um die Rickverfolgbarkeit und Handhabung in klinischen
Umgebungen zu erleichtern. Dadurch unterstreicht CeramOptec seine Position als
zuverlassiger Partner flir maligeschneiderte faseroptische Komponenten in der modernen
Medizintechnik.

Weitere Informationen zu CeramOptec und dem auf der Messe vorgestellten
Losungsportfolio finden Interessenten auch online unter www.ceramoptec.com.

Uber CeramOptec

CeramOptec® ist auf die Herstellung von Multimode-Lichtwellenleitern aus Quarzglas sowie die
kundenspezifische Konfektionierung von Faserkabeln und -blindeln spezialisiert. Das mittelstandische
Unternehmen wurde 1988 in Bonn gegriindet und ist heute Tochter der biolitec AG, eines der weltweit
fihrenden Medizintechnik-Unternehmen im Bereich Laseranwendungen. Mit Niederlassungen in
Kanada und China sowie Distributionspartnern in Frankreich, Israel, Indien, Japan und Korea ist
CeramOptec nicht nur in Europa, sondern auch auf den asiatischen und nordamerikanischen Markten
stark vertreten. Das Angebot umfasst Preformen, Fasern, Kabel und Biindel (Assemblies) fur zahlreiche
Einsatzbereiche, darunter industrielle und medizinische Laserapplikationen, Halbleiterfertigung,
Sensorsysteme in Luft- und Raumfahrt sowie spektroskopische Anwendungen in Astronomie und
chemischer Industrie.
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