Zertifikat

ecm, Bismarckstr. 106, 52066 Aachen, bestdtigt hiermit, dass
eine Bewertung des nachstehenden
Qualitdtsmanagementsystems nach MaBgabe der DIN EN 1SO
13485:2007 durchgefihrt wurde.

Durch ein Audit des Unternehmens

ecm

Radimed
Gesellschaft fir Kommunikationsdienstleistungen u.

Medizintechnik mbH
Lothringer Str. 36; D-44805 Bochum

konnte gezeigt werden, dass ein QualitGtsmanagementsystem

entsprechend DIN EN ISO 13485:2007

"Medizinprodukte - Qualitétsmanagementsysteme -
Anforderungen fir requlatorische Zwecke”

fur die Entwicklung, Herstellung und Vertrieb
von Medizinprodukten

im Unternehmen eingefihrt wurde und angewendet wird.

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

Relevante Anderungen an dem Qualititsmanagementsystem missen ecm
angezeigt werden und konnen Gegenstand einer zusdtzlichen Bewertung

sein.
Audit-Bericht-Nr. Registrier-Nr. Zertifikat glltig bis
106-09-630 Z/10/02092 24.03.2015
Aachen, den 24.03.2010
%f b,

rtifi ierungssTeIIe ’*1‘:*** Akkreditiert durch

o _ Z;anlglstella der Lander

Ur Gesundheitsschutz
* g&s * bei Arzneimitteln
* * und Medizinprodukten

* & 4 %% ZLG-ZQ-052.05.01-46



