
Zertif ikot
Suolitötssicherung Produktion
Gemöß Anhong V dor Richtlinie über lredizinprodukfe

ECM, Bismorckslr. 106, 52066 Aochsn, benonnt unter d€r Nummer 0481
bescheinigt hlermit, doss sine Bewertung des nochstshenden
0!ol tölssicherungssysterns gomöß Anhong V der Richllin e 93/42lEWG
über Medizinprodukle vorOenommen wurde.

Dle Bewertung erlolgte im Auttrog vonl

H€rsteller

lro Verbondsloffe Gm bH

d€n Wiesen 3, 51674 Wl€hl, Deutschlond

ECM bsscheinigt h ermit, doss dos Quolilölssicherungssysiem unisr dsm
d e Produkte, dio m Anhong ldieses Zertifikotes o!tgelistei sind,
herggslelll we.den, mil den Anforderungen des Anhong V der Richillnie
93/ 42 /EWG übor Medizinprodukle 0bereinstimml.

ecm

m

ln

Dieses Zerlii kot ist nur für d e oben g€nonnten Produkte güllig. Speziello
6ültigkeitsbedingungen sind in Anhong I dieses Zertifikots beschrieben.

Grundsötzliche Anderungen d6s Ouolitdtssichorungssystems oder der
oulgsl slelen Produkte, d e dig Übereinstimmung mit den Anforderungen
des Anhqng V der Richtlinie 93/42/EWG berühren können, müssen ECM

ong0zoigt worden und sind Gggenstond einer gesondgrfen Bswertung.

Audit.Borichl.Nr.

786. t 6-5 24

Rsg lstrler-Nr.

z/ r 6/03854 0

z6rlltlkot gültlg bls
't8.08.2021

Aoc h sn, den l9 08 2016

rlifi erungsslelle rt*t+ !--"-,@q

r IfC r LtffilH I
** r *r zr.o-ss-ia.ro.rr



Anh0ng I zum Zelflfikot Z/ 16/03854D
Solts I von I

D€r GeltunOsborslch dl€s88 Zertilikots umfossl folgondo Produkte:

a,gcm
zerrii u 6rungsg€sorlscholt für

iledizinprcdukb in Eurcpo mbH

Produktkol60orio

Produkle zum
Elnmolgsbrouch

Produkto zum
Einmolgobrouch

Produkle 2um
Elnmolgebrouch

Produkttyp

Tupfor,0ozg

Tupfer, sonstlge

Hsflpflosi6r

Produkfcode'

l3-700

15-252

l0-026

SDozlello G0ltlgkeitsb0dlngungon:

tm Folle von Klosse lProduklon und storllon Bohondlungselnhelten ggm

Arllkol 12, Abs.3 dor RL 93/42lEWG slnd dl8 löllgkelten von ecm 0ul
Herstellungsschritfo lm Zusommenhong mlt der Slorlllsotlon und

Aulrechlerhottung dor Slsrilitöl bzw. der üb€reinsllmmung mil den

messtechnlschgn Anf orderungen bgschlÖnkt
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