SLG Priif- und Zertifizierungs GmbH
Notified Body / Identification No. 0494

KONFORMITKTSBESCHEINIGUN(;
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Nr./No.: 103944N5
fiir den Hersteller oder dessen autorisierten Vertreter in der EG
Per il preduttore o per il suo rappresentante autorizzato nella CE

wegamed GmbH

Miilleneysirafie 10
D-45285 Essen, Germany

Produkt, -gruppe (Klasse Ila) / Product, -group (class 1la)
Diagnose- und Therapiegeriite der Komplementiirmedizin nach mitgeltender Produktliste
Apparecchi per la diagnosi e per la terapia o per la medicina complementare secondo la lista
dei prodotti vigente

Dem Hersteller wird hiermit bescheinigt, dass er sich einem
Konformititshewertungsverfahren durch die Benannte Stelle
SLG Priif- und Zertificdierungs GmbH unterzogen hat.

Die Konformititshewertung erfolgte nach Anhang V der
folgenden Richtlinie:

Richtlinie fiir Medizinprodukte
Der Bewertung liegen folgende Dokumente zugrunde:

93/42/EWG [/ 93/42/CEE

Con la presente si attesta al produttore di essersi sottoposto
ad una procedura di valutazione di conformith mediante la
sede citata, la SLG Prisf- und Zertifizierungs GmbH.

La valutazione della conformith ¢ avvenuta secondo
Iallegato V della seguente direttiva:

Direttiva per prodotti medicinali
La valutazione & attestata dai seguenti documenti;

Abschlussbericht QS-Bewertung / Rapporto finale di valutazione dell’assicurazione qualiti
SLG - 5044-07-PP-07-QB001

Es konnte nachgewiesen werden, dass ein Qualitits-
sicherungssystem fiir die Fertigung und die Endkontrolle der
genannten Produkte nach Maflgabe des Anhangs V,
Abschnitt 3 angewendet wird.

Vorsussetzung fiir die Anbringung des CE-Zeichens ist die
Beachtung aller fiir die Produkte zutreffenden EG-Richi-
linien und die Erstellung ciner CE-Konformititserkifirung
durch den Hersteller.

Die Bescheinigung basiert auf dem Ergebnis von Stich-
proben. Das Qualititssicherungssystem unterliegt der Uber-
wachung nach Anhang V, Abschnitt 4.

Es gilt die Zertifizierungsordnung der SLG.

Die Giltigkeit ist befristet bis zum um.zmz

'ill.I] iz

Hartmannsdorf, den 12.10.2007

lﬂ

E stato possibile dimostrare che viene utilizzato un sistema
gualiti per la produzione ed il controllo finale dei prodott
citati, in conformita alle indicazioni dell’allegato V, sezione
3.

Presupposto  per  'applicazione  del simbolo CE &
I"osservanza di tutte le direttive CE riferite al prodotto e la
stesura di una dichiarazione di conformith CE mediante il
produttore.

0494

L’attestato si basa sul risultato di prove a campione. Il
sistema qualitd & sottoposto alla sorveglianza in conformith
aJI'nlleslw V, sezione 4.

ﬂhﬂu il regolamento di certificazione della SLG.

Las:lﬁm'm della \uﬁéﬁ peril 12.07.2012.

U. Schult

Sede certificazioni

SLG Prilf- und Zertifizierungs GmbH
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