Zertifikat

ecm, Bismarckstr. 106, 52066 Aachen, bestdtigt hiermit, dass
eine Bewertung des nachstehenden
Qualitdtsmanagementsystems nach MaBgabe der DIN EN ISO
13485:2010 durchgefihrt wurde.

Durch ein Audit des Unternehmens

ecm

Vygon GmbH & Co. KG
Prager Ring 100; D-52070 Aachen; Germany

konnte gezeigt werden, dass ein Qualitdtsmanagementsystem

entsprechend DIN EN 1SO 13485:2010

“Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme -
Anforderungen fur regulatorische Zwecke”

fur Design und Entwicklung, Produktion und
Vertrieb von Kathetern und anderen
medizinischen Einmalprodukten

im Unternehmen eingefiihrt wurde und angewendet wird.

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

Relevante Anderungen an dem Qualititsmanagementsystem miissen ecm
angezeigt werden und kénnen Gegenstand einer zusdtzlichen Bewertung

sein.
Audit-Bericht-Nr. Registrier-Nr. Zertifikat glltig bis
001-10-75 Z/10/02194 15.10.2015

Aachen, den 15.10.2010
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