- EG ZERTIFIKAT

zum Qualitatssicherungssystem

gemaR Richtlinie 93/42/EWG,

£/

I
das Unternehmen

pfm medical hICO gmbh

Bonner StrafRe 180, 50968 Koln, Deutschiand :
Zertifizierter Standort:
Bonner Stralle 180, 50968 Koln, Deutschland

ein Qualitatssicherungssystem fir die in der Anlage genannten Medizinprodukte gemaR Anhang ||
der Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Diese Genehmigung beruht auf dem Ergebnis des Re-
Zertifizierungsaudits Bericht Nr. 51524-Z1-00, dem Entscheid von 2020-08-19 und ist nur in
Verbindung mit der erfolgreichen Durchfiihrung der jahrlichen Uberwachungsaudits giltig.

Dieses Zertifikat ist gtiltig von 2020-10-01 bis 2024-05-26
Registrier-Nr.: 51524-16-00
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Anlage zum Zertifikat Nr. 51524-16-00

! '\-' RA glltig von 2020-10-01 bis 2024-05-26
Revisionsstand der Anlage: 0 vom 2020-10-01

In die Genehmigung eingeschlossene Medizinprodukte / Produktkategorien:

Klasse Il a:

e Inhalations-Systeme

<
(a2
4
LLd e HICO-Ultrasonat 810
a

Klasse |l b:

e Hypo-/Hyperthermie Systeme

e HICO-Variotherm 550
) e HICO-Variotherm 555
f o HICO-Aguatherm 660
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