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 ISO
13485:2016 durchgefuhrt wurde.

Durch ein Audit des Unternehmens eC' ! !

Carmonja GmbH
Am Wegmannbichl 4, 83246 Unterwdssen

konnte gezeigt werden, dass ein Qualititsmanagementsystem

entsprechend DIN EN I1SO 13485:2016

“Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke”

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

im Unternehmen eingefiihrt wurde und angewendet wird.

Dieses Zertifikat gilt ausschlieBlich unter den im nachstehend
genannten Auditbericht aufgefiihrten Voraussetzungen.

Relevante Anderungen an dem Qualitdtsmanagementsystem miissen ecm
angezeigt werden und konnen Gegenstand einer zus@tzlichen Bewertung

sein.
Audit-Bericht-Nr. Registrier-Nr. Zertifikat gultig bis
435-18-215 2/18/04201D 12.04.2021

Gultig ab:13.04.2018

Yy Gulh,

Aertifikierungsstelle




Zertifikat

Qualitdtssicherung Produktion
GemdaB Anhang V der Richtlinie Uber Medizinprodukte

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

Qualitdtssicherungssystems gemd@B Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG

Uber Medizinprodukte vorgenommen wurde.

Die Bewertung erfolgte im Auffrag von:

Hersteller

Carmonja GmbH
Am Wegmannbichl 4; 83246 Unterwossen

ECM bescheinigt hiermit, dass das Qualitdtssicherungssystem unter dem
die Produkte, die im Anhang | dieses Zerfifikates aufgelistet sind,
hergestellt werden, mit den Anforderungen des Anhang V der Richtlinie
93/42/EWG (iber Medizinprodukte Ubereinstimmft.

Dieses Zerfifikat ist nur fur die oben genannten Produkte glltig. Spezielle
Glltigkeitsbedingungen sind in Anhang | dieses Zertifikats beschrieben.

Grundsdtzliche Anderungen des Qualitdtssicherungssystems oder der
aufgelisteten Produkte, die die Ubereinstimmung mit den Anforderungen
des Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG berlhren kénnen, missen ECM
angezeigt werden und sind Gegenstand einer gesonderten Bewertung.

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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