
Zertif ikqt
0uolitötssicherung Produktion
Gemöß Anhong V der Richllini€ über Medizinprodukle

ECM, B smorckslr. 106. 52066 Aochen, benonnl unter der Nummer 0481,
bescheinigt hiermit, doß eine B€werlung des nochstehenden
Quolilötssicherungssystems gemöß Anhong V der Richtlinie 93/42/EWG
über Medizinprodukte vorgenommen wurdo.

Die Bewerlung erlolgte im Auflrog von:

Hersleller

M ed izintoc h n ik Sottlor GmbH
WoIkstr. 9, 07426 Köni0sse/Thürlng€n, Deutschlond

ecm

ECM bescholnigt hierm t. doß dos Quolilötssicherungssysism unler dgm
d e Pr0d!kle, dis lm Anhong d eses Zsrtllikoles oufgellsiet sind,
hergest€llt werden, mit den Anforderungen des Anhong V def Richtlinis
93 / 42 / EW G über Msdizinprodukle üb€reinslimmt.

Dieses Zertifikot ist nur für die oben gononnten Produkte güitig. Spezielle
Gültigkeitsbedingungen sind in Anhong I dieses Zgrtifikols beschrieben.

Grundsötzliche Anderungen des Quo itdlssicherungssystems oder der
oufgelistslsn Produkte, die die Übereinslimmung mil den Anlorderungen
des Anhong V der Richtlinie 93/42/EWA berühren können, müssen ECM

0ngezeigt worden und sind Geg6nslond einer gesonderlen Bowertung

Aud it-Borlchl-Nr.

403-r 3-925

RsglslrieFNr,

zl |3/03235
Zerllfikol gültig bis

I 8.1 2.2018

Aochen, den 2A.12.2A13
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Anhong lzum Zerllflkol Zl13/03235
S€lt6 I von I jecm
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Dor Oellungsberelch dlsses Zorfifikots umfosst folgendo Produkte:

Produktkologorie Produktlyp Produktcode'

Wl6dolvorwondboro Eohrer l0-El9
lnslrumonlo

Wl€d6rvorwondboro Wundhokonholtar, 17'107
Inskum€ntr chirurglSch, outomotisch

wi.dorvo.w€ndbore zono., Fixollon I l-781
lnsttument6

Spozi6ll6 0ältigkoltsbodlngungon:

tm Foll6 von Klosse I Produklen und sterll6n BehondlunOs6lnholten gem

Artlkel 12, Abs. 3 d€r RL S3/42lEWG slnd dl6 Tötigkelten von €cm oul

Herstollungsschritt6 lm Zusommsnhong mlt der Stollllsotlon und

AufrBchtsrholtung d3r storllltöt bzw der Übolsinstlmmun0 mlt den

messlochnlschon Anfordorungen b83chrönkl

' UMDNS Cods ist optlonol


