


Certificate
Full Quality Assurance System Approval
Annex 11.3 of the Directive on Medical Devices

ECM, Bismarckstr. 106, 52066 Aachen, natilied ta EC under 0481 hereby
declares that an examinatian 01 the under mentioned quality assurance
system has been carried out lollowing the requirements of annex 11.3of
the Directive 93/42/EEC.

This eertilieate is issued on behalf of:

Manufaeturer

Imperial Medieal Teehnologies Europe GmbH
Bergweg 8; D-59427 Unna; Germany

ECM eertifies that the lull quality assuranee system under which the
produets listed in annex I to this eertilieate are manufaetured conlorms
with the requirements of annex 11.301 the Direetive 93/42/EEC on medieal
deviees.

This Certilieate is only valid for the produets mentioned above. Special
terms 01 validity are described in annex I to this eertilieate.

Any substantial changes of the quality assurance system or the listed
produets whieh might affeet eonlormity to annex 1Iof the Direetive
93/42/EEC have to be notilied to ECMand are subjeet to aseparate
assessment.

Audit Report Number
423-09-319

Aaehen, May 7th 2009

Registered under
Z/09/0 1827

***** Akkreditiert durch
* • * ~~::::r~~~* ~~ * bei Afznelmitteln* * lind Medizlnprodulclen*.* ** ZLG-ZQ-926.94.08

Valid until
Mareh 20'" 2014



Annex I of CertificateZj09j01827
Pagelall

This certilicate is valid lor the hereafter lollowing devices:

Name 01 product category

Non-oetive implontoble
produets

Special terms 01 validity:

None,

, UMDS Code is optional

Name 01 individual type Nomenclature code,

Lenses, Inlrcioculor 12-324

Single Piece Hydrophilie
Foldoble Aerylie
Introoeulor Lenses



Zertifikat
Genehmigung des Qualitätssicherungssystems
gemäß Anhang 11,Abschnitt 3 der Richtlinie über Medizinprodukte

ECM, Bismarckstr. 106, 52066 Aachen, benannt unter der Nummer 0481,
bescheinigt hiermit, daß das nachstehende Qualitätssicherungssystem
.gemäßAnhang 11,Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42/EWG über
Medizinprodukte bewertet wurde.

Die Bewertung erfolgte im Auftrag von:

Hersteller

.. Imperial Medical Technologies Europe GmbH
Bergweg 8; D.59427 Unna

ECM bescheinigt hiermit, daß das vollständige Qualitätssicherungssystem
unter dem die Produkte, die im Anhang I dieses Zertifikotes aufgelistet
sind, hergestellt werden, mit den Anforderungen des Anhang 11,Abschnitt
3 der Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte übereinstimmt.

Dieses Zertifikat ist nur für die oben genannten Produkte gültig. Spezielle
Gültigkeitsbedingungen sind in Anhang I dieses Zertifikats beschrieben.

Grundsätzliche Änderungen des Qualitätssicherungssystems oder der
aufgelisteten Produkte, die die Übereinstimmung mit den Anforderungen
des Anhang 11der Richtlinie 93/42/EWG berühren kännen, müssen ECM
angezeigt werden und sind Gegenstand einer gesonderten Bewertung.

Ü,ecm

Audit .Beri cht.N r.
423-09-319

Registrier-Nr.

Z/09/0 1826
Zert ifi katsg ülti gkeit
20.03.2014

Aachen, den 07.05.2009

..~

***** Akkreditiert durch

* IIIL. * ~~:::~:~=* = 'Q * bei Arzn~nvtteln* * und Medizinp,odulden*** ** ZlG-ZQ-926.94.08



Anhang I zum Zertifikat Z/09/0 1826
Seite 1 von 1

Der Geltungsbereich dieses Zertifikats umfasst folgende Pradukte:

Pro du ktkategori e

Nichtaktive implantierbare
Produkte

Produkttyp Produkteode'

Linse, intraakular 12-324

Einstückige, hydraphlie,
taltbare Intraakularlinsen
aus Acryl

Spezi elle Gü Iti 9 keitsbedi ng u ngen:

Keine.

, UMDNS Code ist optional







Certificate
Quality Assurance

eem, Bismarekstr. 106,52066 Aaehen hereby deelares that an
examinalion ollhe und er mentioned quolily ossuranee system
has been eorrled oUllollowlng Ihe requlrements 01 DIN EN ISO
13485:2007.

Through an audit perlormed on behall 01

Imperial Medical Technologies Europe GmbH
Bergweg B; 0-59427 Unna

I1 eould be demonstrated Ihal a quallty assuranee system

ecm

aeeordlng
to

lor the

DIN EN ISO 13485:2007
"Medlcal devlces - Quailly managemenl syslems -
Requlremenls far regulatary purposes"

development. manufaeture and distribution of
ophthalmie produets

has been establlshed and implemented.

Thls certilicate Is anly valid under Ihe candillans slated In Ihe herealler
mentlaned audll repart. Any substantiaJ changes althe quailly assurance
have 10 be natilied Ta ECM and are subJect 10 0 separate assessment.

Re p0 rl Nu m be r

423-09-319

Reglstered under

Z/09/01947

VOlld untll

Oelober 21" 2014

Aachen, Oclaber 21" 2009

.•* **. At<kredltiert durch* * Z.nlf,,~ _ LAnUer* * Iür~~* • ~ "-~-.* .•* •* ZlG.za~52.05.0 1-46
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