
Zertif ikqt
Quolitölssicherung Produktion
Gemöß Anhong V der Richtlinje über lr€dizinprodukte

ECM, Bismorckstr. I06, 52066 Aochen. benonnl unter der Nummsr O4B l,
besch6inigl hiermil, doss €ine Eoworlung des nochstehendsn
0uolitölssicherungssystems gemd0 Anhong V dsr Rich inie 93/42lEWO
über [.ledlzinprodukte vorgenommen wurds.

Dio EswertLng e'rorgte t.n Aultrog von:

H e rsle lle r

Fronz Kolft GmbH
Dsch0nt.Wolfgortsn-Sfr. 85, 5388 I Euskirchon

ECM b€scheinigt hiermil, doss dos Quolitölssicherungssystem !nter dem
die Pr0dukte, die m Anhong I dieses Zertilikotes oulgelistei sind,
hergestelli werd€n, mit den Anforderungen des Anhong V der Rich inio
93/ 42/ EWC über Modizinprodukle üb€rsinstimmt.

Dieses Zertifikot ist nuf für die oben genonnten Produkte güttig. SpezieIe
6ültigkeilsbedingungen sind in Anhong I dieses Z€rtifikols b€schrieben.

Grundsdtzliche Anderungen des Ouotildtssicherungssystsms oder der
oufgel steten Produkte, die die Übereinsllmmung mit den Anfordorunggn
des Anhong V der Richtlinie 93/42/EWA berühren können, müssen ECM
0ngezeigl wefden und sind G6genstond €iner gesondsrlen Egwerlung.
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Aochen, den 28.03.2016
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Anhong I zum Zertiflkot Zl 16/O3734D
Selto I von I jecm

üffff;,:Tl;:Illl;
Dor 0€ltungsb€rslch dlesos Zertiflkots umlosst folgond6 Produkt€l

Produklkotegorle Produkltyp Produktcode,

Produklo zum Elnmolg€brouch Vorbondmolorlol, l0-284
0ruckvorbond

Produkte zum Elnmolgobrouch Vorbond, Verbronnung 1l-322

Produkte zum Elnmolgobrouch Kompro3so 10-965

Spozielle Gültlgksitsbodlngungonl

lm Foll6 von Klosso I Produkten und storllen B€hondlungs€lnhollon gom.
Artikel 12, Abs. 3 dsr RL 93/42IEWG slnd dls Töllgkolfon von ocm ouf
H0.stsllungsschritto lm Zusommenhong mll dor Sl€rlllsotlon und
Aulrochtorh0ltung dor Sterllltöl bzw. d6r Übsr6lnsllmmun0 mit den
mgsstochnlschen Antofdorun0En beschrönkl.
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