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

KONFORMITATSBESCHEINIGUNG
CERTIFICADO DE LA CONFORMIDAD

Nr./No.: 103945N5
fiir den Hersteller oder dessen autorisierten Vertreter in der EG
para el fabricante o su representante autorizado en la Comunidad Europea

wegamed GmbH

Miilleneystrafe 10
D-45289 Essen, Germany

Produkt, -gruppe (Klasse 1la) / Producto, grupo de productos (clase Ila)

Diagnose- und Therapiegeriite der Komplementirmedizin nach mitgeltender Produktliste

Equipos diagndsticos y de terapia de la medicina complementaria segun lista de productos con
la que es valida

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

Die Konformititsbewertung erfolgte nach Anhang V der
folgenden Richtlinie:

Richtlinie fiir Medizinprodukte
Der Bewertung liegen folgende Dokumente zugrunde:

93/42/EWG / 93/42/EEC

Por la presente, certificamos que el fabricante se sometit a
un procedimiento de evaluacion de la conformidad por la
legalizada empresa SLG Priif- und Zertifizierungs GmbH.
La evaluacién de la conformidad se efectud segin anexo V
de la directiva siguiente:

Directiva para productos médicos
La evaluacién se basa en los documentos siguientes:

Abschlussbericht ()S-Bewertung / Informe final de evaluacién QS SLG - 5044-07-PP-07-QB001

Es konnte nachgewiesen werden, dass ein Qualitfits-
sicherungssystemn fiir die Fertigung und die Endkontrolle der
genannten  Produkte nach Maligabe des Anhangs V',
Abschnitt 3 angewendet wird,

Voraussetzung fiir die Anbringung des CE-Zeichens ist die
Beachiung aller fiir die Produkte zutreffenden EG-Richt-
linien und die Erstellung einer CE-Konformititserklirung
durch den Hersteller.

Die Bescheinigung basiert auf dem Ergebnis von Stich-
proben. Das Qualititssicherungssystem unterliegt der Uber-

Comprobamos que se aplica un sistema de aseguramientio de
la calidad segin anexo V, seccidn 3 para la produccion y el
control final de los productos mencionados.

Observando todas las directivas de la Comunidad Europea
correspondientes a los productos y creando una declaracion
CE de conformidad por parte del fabricante, se cumple con
las condiciones para colocar la marca CE,

0494

El certificado se basa en el resultado de muestras. El sistema
de aseguramiento de la calidad estd sometido al control

wachung nach Anhang V, Abschnitt 4. segln anexo V, seccion 4.
Es gilt die Zertifizierungsordnung der SLG. f__l_i_.svihdl) ¢l reglamento de certificacién de la empresa SLG.
Die Giiltigheit ist befristet bis zum 12.07.2012. o Tergr .:n:ﬁﬁ@dc es viilido hasta el g 12.07.2012.
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