EG-Zertifikat /| EC-Certificate

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

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

Dipl.-Ing. Gerhard Silberbauer - Medizinische Elektronik

HieRgasse 13 -15
1_030 Wien
Osterreich

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

Softlaser fiir Wundheilung, Schmerztherapie, Zahninfektion und Entziindungen.
Auch Elektroakupunkturgerate fiir Diagnose und Therapie und Akupunktur
Punktsucher.

Low power therapy lasers for wound healing, pain management, dental
infections and inflammations. Also electro-acupuncture devices for diagnosis
and therapy and acupuncture point detectors.

ein Qualitatssicherungssystem fiir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der genannten Produkte nach Mafligabe
des Anhang Il (chne Abschnitt 4) der Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Zuséatzlich zur CE-Kennzeichnung muss die Kennummer
der Benannten Stelle angebracht werden. Die Gliltigkeit 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 Umsténden ubertragbar.

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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Produkte der Klasse lla
Products of class lla

Therapeutischer Softlaser
Low power therapy laser

Akupunktur-Punktsucher
Acupuncture point detector
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ANLAGE/ANNEX

0627

Typ UMDNS
Type

Compact Laser CL mini 12-299

Compact Laser CL plus 12-299

PS3 16-280

Regumed EAP Finder 16-280
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