Zertifikat

Qualitdtssicherung Produktion
Gemadd Anhang V der Richtlinie Ober Medizinprodukte

ECM, Eilelstr, 1c, 52068 Aochen, banannt unter der Nummer 0481, e C m
pescheinigt hlermif, dob eing Bewertung des nochstehonden

Qualitarssicherungssystems gemal Anhang V der Riehflinie 93/42/EWG

uber Modizinprodukle vargenommen wurde.

Die Bewerlung arfolgle im Auffrog von:

Hersteller

Transatlantic Handelsgesellschaft Stolpe & Co. mbH
Am Joseph &-10, D-G1273 Wehrheim

ECM beschainig! nigrmif, doB dos Quolitdissicherungssystem unter dam
die Produkle, die im Anhang | diasas Zertifikates aulgalisial sind,
hargesialll worden, mit den Anforderungen des Anhong V der Richtlinie
B3/42/EWE dbar Madizinprodukle dbereinstimmi

Dieses Zerlifikal is! nur f0r die aben ganannten Produkie giitig. Spezielle
Gultigkeitsbedingungan sind in Anhang | dieses Zertifikats besehrieben

Grundsdtzliche Anderungen des Qualitdissicherungssysiems oder der
aulgelisteten Produkte, die die Oberainstimmung mit den Anforderungen
des Anhang V dar Richilinia 93,/42/EWE berdhren kdnnen, missen ECM
ongazaigt warden und zind Gegonstand einer gesonderfen Bawertung.

Datumn dar Erstzertifiziarung: 29.10.2001
Rezertifizierung: 21.12.2007

Audit-Barichi-Nr, Ragistrier-Nr. Zertitikotsglitigkeit
120-07-102 Z/07/001461 21.12.2012

Aachen, den 21.12.2007
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