Zertifikat

Qualitdtssicherung Produktion
GemaB Anhang V der Richtlinie Uber Medizinprodukte

ECM, Bismarckstr. 106, 52066 Aachen, benannt unter der Nummer 0481, ecm
bescheinigt hiermit, daB eine Bewertung des nachstehenden

Qualitatssicherungssystems gemaB Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG

Uber Medizinprodukte vorgenommen wurde.

Die Bewertung erfolgte im Auftrag von:

Hersteller

Medizintechnik Sattler GmbH
Werkstr. 9, 07426 Konigsee/Thiiringen, Deutschland

ECM bescheinigt hiermit, doB das Qualitdtssicherungssystem unter dem
die Produkte, die im Anhang | dieses Zertifikates aufgelistet sind,
hergestellt werden, mit den Anforderungen des Anhang V der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte ubereinstimmt.

Dieses Zertifikat ist nur fir die oben genannten Produkte glltig. Spezielle
Gultigkeitsbedingungen sind in Anhang | dieses Zertifikats beschrieben.

Grundsdtzliche Anderungen des Qualitatssicherungssystems oder der
aufgelisteten Produkte, die die Ubereinstimmung mit den Anforderungen
des Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG berlhren kdnnen, missen ECM
angezeigt werden und sind Gegenstand einer gesonderten Bewerfung.

Audit-Bericht-Nr. Registrier-Nr. Zertifikat giltig bis
403-13-925 Z/13/03235 18.12.2018

Aachen, den 20.12.2013
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Der Geltungsbereich dieses Zertifikats umfasst folgende Produkte:

Produktkategorie

Wiederverwendbare
Instrumente

Wiederverwendbare
Instrumente

Wiederverwendbare
Instrumente

Produkftyp Produkfcode'
Bohrer 10-519
Wundhakenhalfer, 17-107

chirurgisch, automatisch

Zange, Fixation 11-781

Spezielle Glltigkeitsbedingungen:

Im Falle von Klasse | Produkten und sterilen Behandlungseinheiten gem.

Artikel 12, Abs. 3 der RL 93/42/EWG sind die Tatigkeifen von ecm auf
Herstellungsschritte im Zusammenhang mit der Sterilisation und
Aufrechterhaltung der Sterilitat bzw. der Ubereinstimmung mit den
messtechnischen Anforderungen beschrankt.

' UMDNS Code ist optional
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