
Zertif ikot
Suolitötssicherung Prod u ktion
G€möß Anhong V der Richllinie über Medizinprodukte

ECM, Bismorckstr. 106, 52066 Aochen, benonnt unler der Nummer 0481,
bescheinigt hierm t, dqg eine Bewertung des nochstehenden
Quol lötssicherungssyslsms gemöß Anhong V der Richllinis 93/42lEWG
übor [redizinproduktg vorgonommen wurdo.

0i€ Bewerlung erlolgte im Auftrog von:

ecm

Hsrsleller

lm pro med if o rm GmbH

Gielst€r Stück I l, 58513 Lüdenscheid

ECM bescheinigt hiermit, do0 dos Quolitölssicherungssystem unter dem

die Produkte. die im Anhong ldieses Zsrtilikotes oufgelislel sind,

hergestelll werdgn, mit den Anfordsrungen des Anhong V d€r Richtlinie

93 / 42 /EW G über [,lediz nprodukle üb€relnstimmt

Dieses zertifikot isl nur lür die oben genonnlen Produkle güliig Spezielle

Oültigkeitsbedingunggn sind in Anhong I diesss Zertifikois beschrieben

Grundsötzliche Ander!ngen des Quo iiötssicherungssyslems 0der der

oufgs isleten Prod!k19, dio d e Übereinstimmung mil den Anlordsrungen
des Anhong V der Richtl nie 93/42lEwG bsrühren können, müssen EcM

ong€zeigt werden und sind Gegenstond einer gesonderien B€wertung

Aud il-Beric hl-N 1.

17 9-13-220

Rsglstrler-Nr.

2113103229

zertilikol gültlg bis

17.12.2018

Aqchen, den l7 .12.2o13

srungsstolle taaa *"tlsffi
tt i r* zlclo926.9a.ot

, it*- brd&,q|&0dq

;*e a %ffix* I
t* r rt zLc.es-2ro.ro rz



Anhong I zum Zerlifikol Z/13/03229
Seile I von l

Revisionsstond vom I 6.0] 20I 5

Oer Osllungsbereich dl€s€s Zortlllkots umfossl tolgonde Produklol

a,ecm
Zerll z erungsgese scrroll lur

Med rnprorluNre !n Eufopo mb|

Produktkotogorie

Produkt6 zum
Einmolgebrouch

Produkle zum
Einmolgebrouch

Produkltyp Produktcode,

lnlrovonös-lntuslonsbosteck, l6-649
ollg. V€rwondung

üborlellunOs-Sot, Flüsslgkoii l6'610

Spezielle Gültlgkeitsbedingung€n:

lm Folle von Klosso I Produkt€n und slorllon Bohondlungsolnheiton gem

Artikel I2, Abs. 3 d6. RL 93/42lEW0 sind dlo Tdtlgkolt€n von ocm ouf
Horslellungsschritte im Zusommenhong mit d€r Slellllsoilon und

Aufrechiorholtung d€r Storlllt6t bzw. der üboreinstlmmung mlt den

m€sstochnischon Anf orderunoen b0schrönkt
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