approuvant le systéme d’assurance de qualife

selon I'annexe Il, sans point (4) de la directive concernant
les disposififs medicaux

Par la présente, ECM, Bismarckstr. 106, 52066 Aachen, numero

d “identification 0481, atteste que le systéme d “assurance de qualite
mentionné ci-dessous a été évalué conformément a | "annexe ll, sans
point (4) de la directive 93/42/CEE.

L “évaluation a été effectuée sur ordre de

Fabricant

HCS HealthCare Supply GmbH
Schwester-Zita-Weg 11, 52080 Aachen, Allemagne

Par la présente, ECM atteste que le systéme d “assurance de qualité
utilisé pour la fabrication des dispositifs médicaux cités dans | "annexe |
de ce certificat est conforme aux exigences stipulées dans | "annexe I,
sans point (4) de la directive 93/42/CEE relative aux disposififs
medicaux.

Le systéme d'assurance de la qualité approuvé est ['object d'un suivi
regulier conformément aux exigences du chapifre 5 de I'annexe Il, sans
point (4).

Ce certificat n “est valable que pour les dispositifs mentionnés ci-
dessus. Des conditions particuliéres de validité sont décrites dans
| "'annexe | de ce certificat.

h

Toute modification fondamentale du systéme d "assurance de qualité ou
des dipositifs figurant sur la liste, susceptible a affecter la conformité
avec les exigences de | “annexe |l de la directive 93/42/CEE doif eire
notifée @ ECM et fait | "object d "une évalutatfion a part.

No. du rapport etabli No. d’enregistre- Certificat valable
par ["audit ment jusqu’au
735-17-1212 Z/18/04322F 21.10.2023

Valable a partir de: 22.10.2018

i o W Benannt durchiCasignated by
Wk L0 Wt i gl o . TGRS, U ku 'ﬁ'ﬁ_ Zentralstalie der Lander g
H . fur Geaundhe teschuty 2
‘Btablissement k TBa@Q *  “laimemnenund 3

e ya cerfification

R K Medizinprodukten ¥
Wy g k¢ ZLG-BS-240.10.12
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La validité de ce certificat comprend les produifs suivanfs:

Catégorie de produits Type de produit Code propre
au produit
Produit @ Usage Unique Dispositifs médicaux composés /
de substances @G avaler
- Laxatan M®

Conditions particulieres de validité:

Aucune.

'Le code est en option



