
Zertif ikot
scm Zertitizlorun0sgesollschoft tü1 Modizinptodukle in
Europo mbH, Slsm0rckslr. 106, 52066 A0chen.
bssl6tlgt hiermll, d0ss elno Bewertung dss n0chstehsndon
Ouolllölsm0noCsmonfsysloms n0ch Moßg0bs dsr DIN Et'l ISO
I 3485:20'l 2 durchgelührl wurds.

Durch ein Audlt dos Unlornohmens

Cormonlo GmbH
Am Wegm0nnblchl,l; 83246 Unlelwösssn

konnlr gezslgt wsrdon, d0ss oin ouollfölsmon0g€menlsystsm

gnlsprochend

lür dlo Hsrstellung und Vertrieb von slorilsn,
mgdizinlschen E In m 0lprod u kls n für
Gostlolog le, K0ldlologie, E nts ro log 10.
u ro log lo und ch llu 1g le

lm Unlernehmon eingelührt wulde und ongewondel wird.

olo!os zerlitllol clll ouischlloSlich unl!r don im nochslohend
!onqnnlon Audllborlchl !ul0elührlsn Vor0uss0lzun00n

R6lovonte Ändorungon on dom Ouolitdlsmono!omonlgYllom nü350n ocm
onCozoigt wordan und könnon Go0eo5lond elner zuiälzllcnon Bowsllung
saln.

ecm

DIN EN lS0 13485:2012
"luedi2inpf0dukte - 0u o lilöts mo n0 gomonlsysl0 m 0 -
Antorderungon 1Ür rogulolorischg zwocke-

Audlt-Bericht-N r.
435-',|5-4r6

RsClslrier-t{r.
zlt5l03622D

Zortlllkol gülflg bls
26.03.2018

Aochen, den 21.03.2015



Zertif ikot
0uolitötssicherung Prod u ktion
Gemöß Anhong V der Richtlinie über Medizinpr0dukte

ECM, Bismorckstr. 106, 52066 Aochen, bsnonni unler dgr Nummer 0481,
bescheinigt higrmit, doss eine Bewerlung des nochstehenden
Quolitötssicherungssystems 0omög Anhong V der Richllinie 93/ 42/EWA
üb€r Medizinprodukte vorgonommen wurde.

0i€ Bewerlung erfolgto im Aultrog von:

H e rste lle r

CormonJo GmbH
Am Wsg m0 n n bich | 4; 83246 Unlorwösson

ECM bescheinigt hlsrmil, doss dos Quolll6issich€rungssyslem unl€r d€m
die Produkle, die im Anhong I dioses Zertlflkotes qufgslistot sind,
horoestellt worden, mil den Anfordorungen des Anhong V dgr Richtlinie
93 | 42 /EW G 0ber Modi2inprodukte überolnstimmt.

ecm

0ieses zortifikot ist nur für di6 oben genonnten Produkto gültag. Speziells
Güliigkeitsbedingung€n sind in Anhong I dieses Zortifikots b0schrieben

grundsdtzlichs Andorungen des Quoliiötssicherungssyslems oder der
oulgelisteisn Produktg, die dis Übereinstimmung mit den Antordsrungen
d€s Anhong V der Richllinio 93/42/EWA berühren können, müssen ECM

ongezeigl werden und sind Gegenslond 6ineI g€sonderten B€weriung

Audlt-Bsrlchl.N I.
il35-t5-416

RoClslrl€rNr.
z/ r 5/03623 0

Zertlllkot 0ülti0 bls
't6.07.2020

Aochen, den 17.07.2015

ru ngsstello . r**. ldd...üidt

i *a r i;"i:3l*IH I** * *r zt-c-es-uro.to, rz
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Der Gellungsbereich dieses Zerlilikots umtosst folgende Produkle:

aecm
r,l ,' r ldul:

Produklkotegori€ Produkttyp

Produkle 2. E nmolgebrouch Fongkörbchon

Produktcode'

r 7-573

Spezielle G ü liig keits bed in g u n g e n:

lm Folle von Klosse I Produkten und slerilen Behondlungsginheiten gem
Arlikel 12, Abs. 3 der RL 93/42lEwG sind di€ Tötigkeitsn von scm oul
Horslgllungsschritie im Zus0mmenhong mit der Slerllisotion und
Aufrechierholiung der St€rilitÖt bzw. der Übereinslimmung mii den
messtechnischen Antorderung€n beschrönkl.

,UMDNS Code ist optionol


