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ANLAGE/ANNEX

Reg.-Nr./ Reg. No. 44 232 066844

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

Elektromagnetische therapeutische
Impulsgeneratoren

Electromagnetic therapeutic
impulse generators
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ZERTIFIKAT / Certificate

DIN EN ISO/EN ISO 13485 : 2016

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

Electrodynamics Manufacturing Ltd.
(Pulse Dynamics Ltd.)

Lagoumitzi 61
11744 Athens
Griechenland

ein Qualitatsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485 : 2016 / EN ISO 13485 : 2016 - Medizinprodukte -
Qualitadtsmanagementsysteme - Anforderungen fiir regulatorische Zwecke - eingefiihrt hat und aufrechterhélt.
Dieses Zertifikat stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

has established and maintains a quality management system that meets the requirements of DIN EN ISO 13485 : 2016/
EN ISO 13485 : 2016 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes.
This certificate is not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

Entwicklung, Produktion und Vertrieb von medizinischen elektromagnetischen
Impulsgeneratoren

Design, manufacturing and distribution of electromagnetic therapeutic impulse
generators
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EG-Zertifikat /| EC-Certificate

gem. 93/42/EWG Anhang Il ohne (4) | acc. 93/42/EEC Annex Il without (4)

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

Electrodynamics Manufacturing Ltd.
(Pulse Dynamics Ltd.)

Lagoumitzi 61
11744 Athens
Greece

fur die Produkte / die Kategorie: Liste der Produkte siehe Anlage 1
for the products / product category: List of products see annex 1

Elektromagnetische therapeutische Impulsgeneratoren
Electromagnetic therapeutic Impulse Generators

ein Qualitétssicherungssystem fiir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der genannten Produkte nach MalRgabe
des Anhang Il (ohne Abschnitt 4) der Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Zusatzlich zur CE-Kennzeichnung muss die Kennummer
der Benannten Stelle angebracht werden. Die Giiltigkeit dieses Zertifikats beruht auf der Aufrechterhaltung des Qualitats-
sicherungssystems in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Richtlinie und seiner Uberwachung durch die Benannte
Stelle gem. Anhang Il Abschnitt 5. Das Zertifikat ist unter keinen Umstanden Gbertragbar.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (without section 4)
of the directive 93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The
validity of this certificate is based on the maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive
and its surveillance by the Notified Body according Annex Il section 5. The certificate may not be transferred under any
circumstances.
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