Zertifikat

ecm Zertifizierungsgesellschaft fir Medizinprodukte in
Europa mbH, Bismarckstr. 106, 52066 Aachen,

bestdtigt hiermit, dass eine Bewertung des nachstehenden
Qualitdtsmanagementsystems nach MaBgabe der DIN EN 1SO
13485:2012 durchgefihrt wurde.

Durch ein Audit des Unternehmens eCI I I

Carmonja GmbH
Am Wegmannbichl 4; 83246 Unterwdssen

konnte gezeigt werden, dass ein Qualitdtsmanagementsystem

entsprechend DIN EN ISO 13485:2012

“Medizinprodukte - Qualitditsmanagementsysteme -
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke”

fur die Herstellung und Vertrieb von sterilen,
medizinischen Einmalprodukten fir
Gastrologie, Kardiologie, Enterologie,
Urologie und Chirurgie

im Unternehmen eingefiihrt wurde und angewendet wird.
Dieses Zertifikat gilt ausschlieBlich unter den im nachstehend
genannten Auditbericht aufgefiihrten Voraussefzungen.

Relevante Anderungen an dem Qualitdtsmanagementsystem missen ecm
angezeigt werden und kdnnen Gegenstand einer zusdtzlichen Bewertung

sein.
Audit-Bericht-Nr. Registrier-Nr. Zertifikat giltig bis
435-15-416 Z/15/03622D 26.03.2018

Aachen, den 27.03.20156

:fﬁungsstelle



Zertifikat

Qualitdtssicherung Produktion
GemdB Anhang V der Richtlinie Uber Medizinprodukte

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

Qualitatssicherungssystems gemdaB Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG

Uber Medizinprodukte vorgenommen wurde.

Die Bewertung erfolgte im Auftrag von:

Hersteller

Carmonja GmbH
Am Wegmannbichl 4; 83246 Unterwdssen

ECM bescheinigt hiermit, dass das Qualitatssicherungssystem unfer dem
die Produkte, die im Anhang | dieses Zertifikates aufgelistet sind,
hergestellt werden, mit den Anforderungen des Anhang V der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte Ubereinstimmt,

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

Grundsdtzliche Anderungen des Qualitdtssicherungssysfems oder der
aufgelisteten Produkte, die die Ubereinstimmung mit den Anforderungen
des Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG berihren kdnnen, missen ECM
angezeigt werden und sind Gegenstand einer gesonderten Bewerfung.

Audit-Bericht-Nr. Registrier-Nr. Zertifikat giltig bis
435-15-416 Z/15/03623D 16.07.2020

Aachen, den 17.07.2015
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Anhang | zum Zertifikat Z/15/03623D

Seite 1 von 1 ‘ecm

Der Geltungsbereich dieses Zertifikats umfasst folgende Produkte:
Produktkategorie Produkttyp Produktcode!

Produkte z. Einmalgebrauch  Fangkdrbchen 17-673

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 beschrankt.

' UMDNS Code ist optional



