Zertifikat

Genehmigung des Qualitdtssicherungssystems
gemdB Anhang Il, ohne Abschnitt (4) der Richtlinie Uber
Medizinprodukte

ECM, Bismarckstr. 106, 52066 Aachen, benannt unter der Nummer 0481,
bescheinigt hiermit, dass das nachstehende Qualitatssicherungssystem
gemd@B Anhang I, chne Abschnitt {(4) der Richtlinie 93/42/EWG lber
Medizinprodukte bewertet wurde.

Die Bewsertung erfoigte im Auftrag von:

Hersteller

ASID BONZ GmbH
HertzstraBe 3, 71083 Herrenberg, Deutschiand

ECM bescheinigt hiermit, dass das vollstdndige Qualitdtssicherungssystem
unter dem die Produkte, die im Anhang | dieses Zertifikates aufgelistet sind,
hergestellt werden, mit den Anforderungen des Anhang Il, ohne Abschnitt (4)
der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte Gbereinstimmt.

Das genehmigte Qualitdtssicherungssystem ist Gegenstand einer
regelmaBigen Uberwachung entsprechend der Anforderungen des
Abschnitts 5 des Anhang Il, ohne Abschnitt (4).

Dieses Zertifikat ist nur fir die oben genannten Produkie gultig. Spezielle
Gultigkeitsbedingungen sind in Anhang | dieses Zertifikats beschrieben.

Grundsdtzliche Anderungen des Qualitétssicherungssystems oder der
aufgelisteten Produkte, die dis Ubereinstimmung mit den Anforderungen des

Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG berthren kénnen, mussen ECM angezeigt
werden und sind Gegenstand einer gesonderten Bewertung.

Audit-Bericht-Nr. Registrier-Nr. Zertifikat giiltig bis
398-18-712 Z/18/04296D 12.09.2023

Gilltig ab: 13.09.2018
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Anhang | zum Zertifikat Z/18/04296D
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Lertifizierungsgesellschaft fur
Medizinprodukte in Europa mbH

Der Geltungsbereich dieses Zertifikats umfasst folgende Produkte:
Produktkategorie Produkttyp Produktcode’

Produkfe z. Einmalgebrauch  Kathetfer, Harnwege, Foley 10-720

Spezielle GOltigkeitsbedingungen:

Keine.

" UMDNS Code ist optional



