Zertifikat

Qualitatssicherung Produktfion
GemdB Anhang V der Richtlinie Uber Medizinprodukte

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

Qualitatssicherungssystems gemdB Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG

Uber Medizinprodukte vorgenommen wurde.

Die Bewertung erfclgte im Auffrag von:

Hersteller

HVM Medical Products GmbH
IndustriestraBe 11, D-36199 Rotenburg an der Fulda

ECM bescheinigi hiermit, daB das Qualitdfssicherungssystem unter dem
die Produkte, die im Anhang | dieses Zertifikates aufgelistef sind,
hergestellt werden, mit den Anforderungen des Anhang V der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte Ubereinstimmt,

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

Grundsatzliche Anderungen des Qualitdtssicherungssystems oder der
aufgelisteten Produkte, die die Ubereinstimmung mit den Anforderungen
des Anhang V der Richflinie 93/42/EWG berGhren kénnen, missen ECM
angezeigf werden und sind Gegenstand einer gesonderfen Bewerfung.

Audit-Bericht-Nr. Registrier-Nr. Zertifikatsglltigkeit
484-11-69 Z/11/02604 21.10.2016

Aachen, den 21.10.2011
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