Zertifikats-Registrier-Nr.: Z-20-005-S-R |l

EG-Konformitatsbescheinigung
Richtlinie 93/42/EWG, Anhang II, ohne Abschnitt 4
Vollstindiges Qualitatssicherungssystem

Berlin Cert
Pruf- und Zertifizierstelle fir Medizinprodukte GmbH

bescheinigt der Firma

HIDREX GmbH
Otto-Hahn-Str. 12, 42579 Heiligenhaus, Deutschland

mit diesem Zertifikat fir den Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung und Endkontrolle von medizinischen
Geraten zur Stimulation (siehe Anlage)

ein Qualitdtssicherungssystem eingefiihrt zu haben und anzuwenden.

Durch ein Audit gemalt Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG, Bericht Nr. B-20-005-S, wurde
der Nachweis erbracht, dass die Anforderungen des Anhangs Il der Richtlinie 93/42/EWG
erfullt werden. Der Hersteller unterliegt der Uberwachung nach Anhang Il, Artikel 5 der
Richtlinie. Der Inhaber ist berechtigt, diese Bescheinigung im Rahmen seiner
Herstellerkonformitatserklarung zu verwenden.

Die CE-Kennzeichnung der Benannten Stelle, notifiziert unter der Nr. 0633, darf bei
Einhaltung aller zutreffenden EG-Richtlinien angebracht werden.
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Anlage zum Zertifikat Z-20-005-S-R Il
vom 2020-06-02

Produkt/Produktkategorie

lontophoresegerate HIPRO10: cymedics premium™io
lontophoresegerate HIPRO10: Daavlin Aquex
lontophoresegerate HIPRO10: HIDREX classiclON
lontophoresegerate HIPRO10: HIDREX conceptlON
lontophoresegerate HIPRO10: HIDREX connectlON
lontophoresegerate HIPRO10: HIDREX touchlON
lontophoresegerate HIPRO10: HIDREX USA DP450
lontophoresegeréte HIPRO10: HIDREX USA DVP1000
lontophoresegerate HIPRO10: medisun GS-10
lontophoresegerate HIPRO10: medisun PS-20
lontophoresegerate HIPRO10: MEDlight io-dry basic
lontophoresegerate HIPRO10: MEDIight io-dry pulse
lontophoresegerate HIPRO10: PalmaDry
lontophoresegeriate HIPRO10: Sweat off lonto-Antitranspirant
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