certificat

Systeme d’assurance de qualité production

selon | “annexe V de la directive concernant les dispositifs
médicaux

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

d “identification 0481, atteste que le systéme d “assurance de qualité
mentionné ci-dessous a été évalué conformément & | “annexe V de |a
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 V
de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

Le systeme d'assurance de la qualité approuvé est I'object d'un suivi
regulier conformément aux exigences du chapitre 4 de I'annexe V.

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

Toute modification fondamentale du systéme d “assurance de qualité ou
des dipositifs figurant sur la liste, susceptible d affecter la conformité
avec les exigences de | “annexe V de la directive 93/42/CEE doit étre
nofifee a ECM et fait | “object d “une évalutation & part.

No. du rapport No. d’enregistre- Certificat
etabli par I'audit ment valable jusqu’au
735-16-1213 Z/17/04048F 05.04.2022

Valable a partir de: 06.04.2018
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