
Tertif ikot
Quolitötssicherung Prod u ktion
Gemöß Anhong V der Richtlinie Über Medizinprodukte

EcM, Bismorckslr. I 06, 52066 Aochen. bononni unler der Nummer 0481 ,

bescheinigt hiermit, doss Sine Bewertung des nochstshonden
Quolilötssicherungssystems gemdß Anhong V der Richtlinie 93/42lEWG
über IVedizinprodukte vorgonommsn wurde.

Die Bowertung orlolgl€ im Auflrog von:

Hersteller

[i|EDIN0RM Medizintechnik GmbH
cow6rbepork 7-9; 66583 Sploson Elversbetg

ECM bgsch€inigt hiermit, doss dos QuolitdlssicherungssYstem unler d€m
die Produkle, die im Anhong I dieses Zerliflkotes oufgelistst sind,
hergesigllt werden, mii den Anforderungen des Anhong V dgr Richilini0
93/ 42/ EWG über Medizinprodukte übereinslimmf.

ecm

Dieses Zertifikot ist nur für die oben genonnten Produktg gültig. Speziellg
Gültigkeilsbedlngungon sind in Anhong I dieses Zsrtifikots beschrisbsn

Or!ndsötzliche Anderungen des 0uoliiötssicherungssyslems odor der

oufg€lisleten Produkle, die die Übereinslimmung mil dgn Anforderungen

dss Anhong V der Richllinie 93/42/EWG berühren können, müssen ECM

qngezei0l werden und sind Gogenstond ginor gesondorien Bewertung
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Der Goltungsbereich dieses Zortifikots umfosst fotgende produktel

jecm
1-{r rz lJuiqs!rrslr srrürr lur
McC, nlr.dü11! n F!tutri lbfl

ProduktkoleOorl6

Produkle z. Elnmolgebrouch

Produkts z. Einmolgsbrouch

Produlle z. Einmolgebrouch

Produkle z. Einmol0ebrouch

Produkto z. ElnmolgobrOuch

Produkle z. Einmolgebrouch

Produkle z. Einoolgebrouch

Produklo z. Einmolgsbrouch

Produkto 2. Elnmol0obrouch

Produ116 z. Einmol0obrouch

Produkte z. Einmotgobrouch

Produ*l€ z. Elnmolg6brouch

Produkfe z. Eanmolgebrouch

Produlle z. EinmolOebrouch

Produkle z. Elnmol0sbrouch

Produkle z. Einmol0ebrouch

Produkttyp

AbsouOg6rö1, lrochool

Scholo, Zsmenlonmischung

Tubu8, Ernöhrung, nosoenforol

Schloüch, Absougung

Kotholor, Horn16hre

Xotholer, goosliga

Kolholer, roklol

Kothol€., Nololon

Kolhetor, nosols
souorslollvo.ob.oichung

DroinoOo, Wunde

Absouggorö1, ch iru rO isc h

0roinogo, Sommolbehöllor

Droinogevorbindor

Kothoferstoplen

Fingeftip

Autolronsf osions€anholl,
VollblutwiodergewinnunO

Produktcods,

t0-2t9
'| 7-221

16,798

I6-779

10-762

I5-209

l0-716

r 0-734

12-702

r r-305

10-217

15-270

I7-538

Speziolle Güliigksitsbodingungenl

lm Foll€ von Kloss6 lProdukt6n und si6rll€n Bghondlungs6lnhojten gsm.
Arlikol 12, Abs.3 der RL 93/42lEWG sind dio Tdti0ksiten von ecm ouf
l-lerstsllungsschritle lm Zusommenhong mlt d€r Storltisotion und
Aulrochlerholtun0 dor Sterititöt bzw dor übsr€instrmmung mlt den
messt6chnischen Anforderungen beschr6nkt.

' UMDNS Code ist optionol


