
Zertif ikot
0uolitötssicherung Produktion
Gomöß Anhong V der Richllini€ über Medizinprodukte

ECM, Bismorckslr. 106, 52066 Aochen, b€nonni unler der Nummer 048l,
b6schoinigl hiormil, doss eino Bsw6riung dos nochstehenden
0uolitölssicherungssystems gemdß Anhong V der Richtlinie 93/42/EWG
über M odizinprodu kte vorgenommon wurde.

Die B€wertung erlolgle im Aultrog vonl

Hersteller

Plou Msdlzlnlsch0-lnslrum0nlo GmbH

Drossslwog 7, 37281 W0nt1i6d, Deulschl0nd

ECM bescheinigt hiermil, doss dos Quolilölssichsrungssyslem unier d0m
die Produkte, die im Anhong ldieses Zerlilikotos oufgelistet sind,
h€rgeslellt werdon, mil den Anlordorungon des Anh0ng V der Richllinie
93/ 42 / EWG über Medizinprodukle übereinstlmml.

ecm

D esos Zortitikot isl nur für die oben genonntsn Produkte gültig. Spezielle
6üliiOkeitsbedingungen sind in Anhong I diesos Zertlf kols beschrieben

Grundsötzliche Anderungen d€s 0uolltöisslcherungssyslems oder der
oufgelistston Produkte, die die Übereinstlmmung mil den Anford€rungsn
des Anhong V dsr Richtlinie 93/42/EWG berühron können, müssen ECM

ongszeigt werden und sind Gggenstond giner gesond€rlsn Bewertung.

Au rl ll-8s rlc ht-N r.

303-r 6-628

Rogistrior-Nr.

z/r6/03869D

zsrtitikor 0üllig bis

09.08.2021

Aochen, den I0.08.20I6
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Anhong I zum Zortifikot Z/ 16/03869D
Solto I von l

Dor 0ollungsbor€ich diesss Zortltlkols umfosst lolgondo Ptodukle:

Produktlyp

a,gcm
zonlr?r€rungsg€sollschon iür
Msoantodukh in Eur@ mb+i

Produktkol€0orle Produktcodo'

Wlsd€rv€rwend bo ro Elnstslllnstru m 0nt
lnstru m6nt6

Sp62l6llo 0ülllgkoitsbodin0!ngenl

lm F0lle von Klosse I Produkton und storll6n E6hondlungsslnhelton gom

Artlkgl 12, Abs. 3 der RL 93/42lEW0 slnd dlo ldllgkollon von 8cm oul
Herstoltungsschrltto lm Zusommonhon0 mlf dor Sl6rlllsolion und

Autrochtorholtung der Sl6tltltöl bzw. dor übBr0lnstlmmung mit den
m€sslEchnlsch0n Antordorungon beschrönkl,

' UMDNS Code lsl optionol


