Zertifikat

Qualitatssicherung Produktion
GemdB Anhang V der Richtlinie Uber Medizinprodukte

ECM, Bismarckstr. 106, 52066 Aachen, benannt unter der Nummer 0481,
bescheinigt hiermit, dass eine Bewerfung des nachstehenden
Qualitdtssicherungssystems gemdB Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG
Uber Medizinprodukte vorgenommen wurde.

Die Bewertung erfolgte im Auftrag von:

Hersteller

KOBI Medizintechnik GmbH
Zum GroBen Freien 14, 31275 Lehrte

ECM bescheinigt hiermit, dass das Qualitdtssicherungssystem, unter dem
die Produkte, die im Anhang | dieses Zertifikates aufgelistet sind,
hergestellt werden, mit den Anforderungen des Anhangs V der Richtlinie
93/42/EWG uber Medizinprodukte (bereinstimmft,

Das genehmigte Qualitdtssicherungssystem ist Gegenstand einer
regelmdBigen Uberwachung entsprechend den Anforderungen des
Abschnitts 4 des Anhangs V.

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

Grundsdtzliche Anderungen des Qualitdtssicherungssystems oder der
aufgelisteten Produkte, die die Ubereinstimmung mit den Anforderungen
des Anhangs V der Richtlinie 93/42/EWG berlhren kénnen, missen ECM
angezeigt werden und sind Gegenstand einer gesonderten Bewertung.

Audit-Bericht-Nr. Registrier-Nr. Zertifikat gultig bis
902-18-36 2/19/04488D 31.03.2024

Gualtig ab: 01.04.2019
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Der Geltungsbereich dieses Zertifikats umfasst folgende Produkte:

Produktkategorie Produkttyp Produktcode'

Produkte zum Katheter, Spllung 10-730
Einmalgebrauch

Spezielle Gultigkeitsbedingungen:

Im Falle von Klasse | Produkten und sterilen Behandlungseinheiten gem.
Artikel 12, Abs. 3 der RL 93/42/EWG sind die Tatigkeiten von ecm auf
Herstellungsschritte im Zusammenhang mit der Sterilisation und
Aufrechterhaltung der Sterilitdt bzw. der Ubereinstimmung mit den
messtechnischen Anforderungen beschrdankt.

" UMDNS Code ist optional



