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Certification. Medical Only.

Zertifikat

Die Zertifizierungsstelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Healy GmbH

Schloss Kranzlin, Darritzer Strasse 6
16818 Kranzlin

Deutschland

in den Bereichen

Herstellung, Endkontrolle und Vertrieb von
e Elektrostimulationsgerdten
e Geraten zur Korperwiderstandsmessung

ein Qualitdtsmanagementsystem eingefihrt hat, anwendet und aufrechterhdlt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass das Qualitatsmanagementsystem die
Forderungen der unten genannten Norm erfillt:

EN ISO 13485:2016

Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Dieses Zertifikat ist glltig bis: 12. Dezember 2020

Berichts-Nr.: 74261A01F
Verfahrens-Nr.: QS - 7426
Zertifikats-Nr.: 7426DE445180628
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Certification. Medical Only.

EG-Konformitatsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Healy GmbH

Schloss Kranzlin, Darritzer Strasse 6
16818 Kranzlin

Deutschland

fir die Produkte / Produktkategorien

Elektrostimulationsgerdte

ein Qualitatssicherungssystem eingefihrt hat, anwendet und aufrechterhalt. Dies wird von
MEDCERT Uberwacht.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitétssicherungssystem die unten
genannten Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG erfillt:

Anhang V

Diese Bescheinigung ist giiltig bis: 12. Dezember 2022

Berichts-Nr.: 7426IA01F
VerfahrensNr.:\QS - 7426
Bescheinigungs-Nr.: 7426DE414180628

Hamburglgden 28. Jupi 2018 MEDCERT Kennnummer: 0482
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Certification. Medical Only.

EG-Konformitatsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Healy GmbH

Schloss Kranzlin, Darritzer Strasse 6
16818 Kranzlin

Deutschland

fir die Produkte / Produktkategorien

Gerdte zur Korperwiderstandsmessung

ein Qualitdtssicherungssystem im Zusammenhang mit der Konformitét der Produkte
mit den mefBtechnischen Anforderungen eingefihrt hat, anwendet und aufrechterhalt.
Dies wird von MEDCERT Gberwacht.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatssicherungssystem die unten
genannten Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG erfillt:

Anhang V

Diese Bescheinigung ist giiltig bis: 12. Dezember 2022

Berichts-Nr.: 7426lA01F
Verfahrens-Nr.: QS - 7426
Bescheinigungs-Nr.: 7426DE416180628

Hamburg, gen 28.uni 2018 MEDCERT Kennnummer: 0482
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EG-Konformitatserklarung
Im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG

des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte

Es handelt sich um ein Medizinprodukt der Klasse IIa.
Fabrikat: Healy
Das Produkt ist konstruiert und gefertigt in Ubereinstimmung mit der Richtlinie

93/42/EWG, in alleiniger Verantwortung von:

Firma: Healy GmbH

"‘u-ﬁFJ \Fiz, (73 8
Schloss Kranzlin
_ MED BN
Darritzer Strasse 6
Sl N VY]

16818 Kranzlin - Germany

Die technische Dokumentation mit Risikoanalyse ist vollstandig vorhanden. Diese
Erklarung ist mindestens 1 Jahr nach Unterzeichnung giiltig; langstens jedoch bis
zum Ablauf des Anhang V Zertifikats der benannten Stelle,

Das Produkt erfiillt die grundlegenden Anforderungen. Die zum Produkt gehérende
Anleitung liegt vor. Das Konformitdtsbewertungsverfahren wurde nach Anhang V und
VII der Richtlinie 93/42/EWG durchgefiihrt.

Unsere Benannte Stelle ist MedCert, Pilatuspool 2, Hamburg mit der Kennnummer
0482.

Das Produkt hdlt die anwendbaren Normen, die in der zentralen Normenliste der
Healy GmbH aufgefthrt sind ein.

Healy GmbH ]
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