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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE &

&

Producl Service

CERTIFICAT
N° Q2N 07 10 64503 001

Titulaire du certificat : Groupe President Medical S.A.S
Route de Séte — BP 100
34540 Balaruc
FRANCE

Site(s): Groupe President Medical $.A.S
Route de Séte — BP 100, 34540 Balaruc, FRANCE

Marque de certification :

150
13485:2003

Domaine d’application : Production et distribution d’appareils de
thérapie par champs magnétiques et
d’appareils de technologie de thérapie
par signal pulsé '

Norme(s) appliquée(s) :  ENISO 13485:2003
Dispositifs meédicaux — Systéme de Management de la Qualité -
Exigences a des fins réglementaires

L'erganisme de certificatian du TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH certifie que I'entreprise ci-
dessus désignée a établi et maintient un systeme qualité qui répond aux exigences de la {des)
norme(s) citée(s). Se rapporter également aux informations mentionnées au verso.

Rapport n®; 71326772

Valide jusqu’au : 2010-10-30

Date, 2007-10-31 VZ %’_\A/

Reiner Krumme

Page 1 sur 1
TUV SUD Product Service GmbH TR 2ok N Akkreditiert durch
. " Zenlralstelle der Lénder
Zertifizierstelle L mmm_gm”, i Gesundneitsschutz
Ridlerstr. 65 - 80339 Minchen KT UK und Medisinprodukien

Germany Pk g & ZLG-2Q-999.98.12-46
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE &

&

Produc! Service

CERTIFICAT CE

Systéme d’assurance qualité en production
(Annexe V de la Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux)

N° G207 10 64503 002

Fabricant : Groupe President Medical S.A.S
Route de Séte —BP 100
34540 Balaruc
FRANCE

Site(s): Groupe President Medical S.A.S
Route de Séte — BP 100, 34540 Balaruc, FRANCE

Catégorie(s) de
produit : Appareils de thérapie par champs magnétiques
(Technologie de la Thérapie par signal pulsé)

L'Organisme de Certification du TUV SUD Product Service GmbH certifie par la présente que le
fabricant désigné ci-dessus met en ceuvre un systéme d'assurance qualité pour la fabrication et le
contréle final des produits / catégories de produits concernes conformément a 'Annexe V,
paragraphe 3 de la Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux, Ce systéme d'assurance
qualité remplit les exigences stipulées par cette Directive et est soumis a une surveillance réguliére.
Pour la mise sur le marche des produits de classe b et ll1, il est exigé en complément un certificat
selon I'Annexe Ill. Se rapporter également aux informations mentionnées au verso.

Rapport n®: 71326772
Valide jusqu’ au : 2011-06-24

Date, 2007-10-31 VC 2

Reiner Krumme

313191

anformément a la Directive du Conseil n° 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux, le TUV
SUD PRODUCT SERVICE GMBH est un Organisme Notifié enregistré sous le numéro
d'identification 0123.
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TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstrasse 65 - 80339 Miinchen - Germany



CERTIFICATE Prodct Seice

No. Q2N 07 10 64503 001

Holder of Certificate: Groupe President Medical S.A.S
Route de Sate - BP 100
34540 Balaruc
FRANCE

Facility(ies): Groupe President Medical S.A.S
Route de Séte - BP 100, 34540 Balaruc, FRANCE

Certification Mark:

1S0
13485:2003

Scope of Certificate: Production and Sales of
Magnetic Field Therapy Apparatus
and Apparatus using Pulsed Signal
Therapy Technology
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Applied EN ISO 13485:2003

Standard(s); Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen fOr regulatorische Zwecke
Medical Devices - Quality Management Systems -
Regquirements for regulatory purposes
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The Cerlification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality system which meets the requirements of the
listed standard{s). See also noles overleaf.

Report No.: 71326772

Valid until; 2010-10-30

CH .
Date, 2007-10-31

Reiner Krumme

Page 1 of 1
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EC'CERTIFICATE Product Service

Production Quality Assurance System
{Annex V of the Dlrective 93/42/EEC on Medical Devices)

No. G207 10 64503 002

Manufacturer: Groupe President Medical S.A.S
Route de Sete - BP 100
34540 Balaruc
FRANCE

Facility(ies): Groupe President Medical $.A.S

Route de Séte - BP 100, 34540 Balaruc, FRANCE

Product Magnetic Field Therapy Apparatus
Category(ies): (Pulsed Signal Therapy Technology)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection
of the respective products / product categories according to Annex V, section 3 of the Directive
93/42/EEC on Medical Devices. This quality assurance system conforms to the provisions of this
Directive and is subject to periodical surveillance. For marketing of class Ilb and 1It products an
additional Annex Il - certificate is mandatory. See also notes overleaf.
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i Report No.: 71326772
Ra
(J11{=]
Valid until: 2011-06-24 f‘.

W %’J/ 313190
Date, 2007-10-31

Reiner Krumme

TUV SUD Product Service GrnbH is Netified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with identification no. 0123,

Page 1 of 1

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstrasse 65 - 80333 Miinchen - Gerinany




KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION DE CONFORMITE
DECLARARION OF CONFORMITY
DICLARATIONE DE CONFORMITA
DECLARACAO DE CONFORMIDADE

Wir / Nous / We / Noi / Nés

Name + Adresse der Firma:
Nom + adresse d l'entreprise:

Groupe President Medical
BP 100 — Route de Séte
34450 Balaruc
France

Name + address of manufacturer:
Nome + indorizzo della ditta:
Nome + endere¢o da empresa:

QO rsT"

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass Signals formotion

deéclarons sous notre propre rasponsabilité

declare on our own respensibility lhat

dichiariamo sotto propria responsabilita que
declaramas sobre nogsa prépria responsabilldade que

das Medizinprodukt

le dispositif medical
the medical device PST H-100
il dispositivo medico (PST H-100 Applicator + PST Console 1)

o dispositivo médico

Bezeichnung, Tpy odar Modaell,
Hom, type ou modéle / Nome, tipo o mode,
Name, lype or medel / Neme, tipo ou modelo
mit folgender Klassifizierung nach der Richtlinie iber
Medizinprodukte 93/42/EWG, Anhang IX, Regel 9:
avec la classification selon la directive relalive aux dispositifs
médicaux 93/42/CE, annex IX, régle 9: Klasse lia / Classe Ila
con la classificazione secondo la direlliva relative a dispositivi medico Classe |la /Class lla
93/42/CE, allegato IX, regola 9: Classe lla
classified as follows according lo the medical device directive
93/42/EWG, annex IX, rule 9:
com a classificagdo de acordo com a directiva 93/42/CE do
Conselho, relaliva aos dispositivos médicos, anexo X, regra 9:

allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG, Anhang | und 1I-3 entspricht.
remplit loutes les exigences de la 93/42/CEE, annexe | et 11-3, qui la concerne.

meets all the provisions for the Directive 93/42/EEC, annex ! and 11-3, which apply lo him.
addempie a lutte la exigenze della Direlliva 93/42/CEE, allegato | 0 11-3, che lo riguardano.
satisfaz todos os requisitos aplicAveis da direcliva 93/42/CEE, anexo | e II-3.

Angewandle harmonisierte Normen, nalicnale Normen oder andere
normalive Dokumente:
Normmes harmonisées, normes nationales el autres documents

EN 606801-1:1990+A1:1993+A2:1995

normalifs appliqués: EN 60601-1-2: 2001
Applied harmonized standards, national standards or other normative EN ISO 13485:2003
documents;

Norme armonizzale o nazionali applicate, altri documenti normalive

applicati:

Normas harmonizadas, normas nacionais ou cuiros documenios
normativos aplicadas:

Benannte Stelle: TUV Product Service (0123)
Organisme notifié: Ridlerstraie 65

Notified Body:
Organo notificato 80339 Minchen, Germany

Organismo notificado:

EG-Zertifikat! CE-Certificat /
CE-Certificato /EC-Cerlificate/ CE Cenrtificado G207 1064503 002
EN ISO 13485:2003 Zertifikat / Cerlifical / O@N 07 10 64503 001
Cerlificate / Cerlificato / Cenrtificado l

Loy

_10- Qualitaismanagamentoeaufiragte / dirscteur * qualité / quality managar /
Balaruc, 31-10-2007 responsabile di gualita / gerante' de qualidade

Ort, Datum ! lieu, date Name und Funktion / nom el funglion
place, date / luogo, data /, data name and function / nome e funziona / nome e funcéo



KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION DE CONFORMITE
DECLARATION OF CONFORMITY
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
DECLARACAO DE CONFORMIDADE

Wir / Nous / We / Noi / Nés

Name + Adresse der Firma:
Nom + adresse de fenlreprise:
Name + address of manufaclurer:
Nome + indirizzo della ditta:
Nome + enderago da empresa:

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass
déclarons sous notre propre responsabilité que
declare on our own responsibility that

dichiariamao sotto propria responsabilita che
dectaramos sobre nossa propria responsabilidade que

das Medizinprogukt
le dispositif médical
the medical device

it dispositivo medico
o dispositivo médico

mit folgender Klassifizierung nach der Richtlinie (iber
Medizinprodukte 93/42/EWG, Anhang IX, Regel
avec la classificalion selon la direclive relative aux dispositifs
médicaux 93/42/CE, annexe [X, régle 9:

classified as follows according to the medical device directive
93/42/EWG, annex IX, rule 9:

can |a classificazione secondo la direttiva relativa a dispositivi medici

93/42/CE, allegato IX, regola &
com a classificagfio de acordo com a directiva 93/42/CE do
Conselho, relativa aos dispositives médicos, anexo IX, regra 9:

1=
M E D I _©C A L

Groupe President Medical
BP 100 — Route de Séte
34450 Balaruc
France

O rsT1"

Lagnafs formotion

PST H-200
{Treatment coil + PST Console 2}

Bezeichnung, Typ cder Modell,
Nom, type ou modéle / Name, type or model /
Nome, lipo o modello / Nome, lipo ou modelo

Klasse lla / Classe lla
Class lla / Classe lla
Classe lla

allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG, Anhang | und 1I-3 entspricht.
remplit toutes les exigences de la 93/42/CEE, annexe | et |1-3, qui la concerne.

meets all the provisions for the Directive 93/42/EEC, annex | and II-3, which apply to him.
corrisponde a lulte la esigenze della Diretliva 93/42/CEE, allegato | o [I-3, che lo riguardanc.
satisfaz todos os requisitos aplicAveis da directiva 93/42/CEE, anexo | e II-3,

Angewandle harmonisierie Normen, nationale Normen oder andere

normalive Dokumente:
Normes harmonisées, normes nationales ou autres documents
normatlfs appliqués:

Applied harmonized standards, national slandards or other normative

documents:

Norme armonizzate o nazionali applicate, altri documenti normativi

applicali:

Normas harmonizadas, normas nacionais ou outros documentos

normativos aplicadas:

Benannte Stelle;
Organisme notifié:
Notified Body:
Qrganismo notificato
Qrganismo nolificado:

EG-Zertifikat / CE-Cenificat /
CE-Cerlificate / EC-Certificato / CE Cenificado

EN IS0 13485:2003 Zertifikat / Certificat /
Cerlificate / Certificato / Certificado

Balaruc, 31-10-2007

©r, Oalum ! lieu, dale
place, dale / luogo, data / lugar, data

EN 60601-1:1990+A1:1993+A2:1995
EN 60601-1-2: 2001
EN IS0 13485:2003

TUV Product Service (0123)
Ridlerstralle 65
80339 MOnchen, Germany

(G2 07 10 64503 002

Q2N 07 10 64503 001

-
Qualilsismanagamentbeaufiragte / directeur dp qualitd / quality manager /
responsabile di qualitd / gersnte de qualidade

Mame und Funklion/ nom et fonction
name end function / nome e funzione / noma e fungio



KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION DE CONFORMITE
DECLARATION OF CONFORMITY
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
DECLARACAQ DE CONFORMIDADE

Wir / Nous / We / Noi / Nés

Name + Adresse der Firma:

A

Groupe President Medical
BP 100 — Route de Séte
34450 Balaruc

Nom + adresse de l'entreprise: France
Name + address of manufacturer:

Nome + indirizzo della diila:

Nome + enderego da empresa: @ I=S—I— ®
erkidren in alleiniger Verantwortung, dass signals formotion
déclarons sous notre propre responsabilité que

declare on our own responsibility lhat

dichianamo solfo propria responsabilita che

declaramos sobre nossa prépria responsabilidade que

das Medizinprodukt

le dispositif médical

the medical device PST H-300 i
il dispositivo medico (Therapy bed + Treatment cail
o dispositivo médico + PST Console 2)

Bezeichnung, Typ oder Modell,
Norn, typa ou modéde / Name, typa or model /
Nome, tipo 0 modello / Nome, tipo ou madelo
mit folgender Klassifizierung nach der Richtlinie Uber
Medizinprodukie $3/42/EWG, Anhang IX, Regel 9:
avec la classification selon la direclive relative aux disposilifs

médicaux 93/42/CE, annexe IX, régle 9: Klasse lla/ Classe lla
classified as follows according to the medical device direclive Class lla / Classe lla
93/42/EWG, annex X, rule 9: Classe lla

con la classificazione secondo la direttiva relativa a dispositivi medici
93/42/CE, allegato IX, regola 9:

com a classificagdo de acordo com a directiva 93/42/CE do
Conselho, relativa aos dispositivos médicos, anaxo |X, regra 9:

allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG, Anhang | und I1-3 entspricht.
remplit toutes les exigences de la 93/42/CEE, annexe | et [1-3, qui la concerne.

meets all the provisions for the Directive 93/42/EEC, annex | and 11-3, which apply to him.
corrisponde a tutle la esigenze della Direltiva 93/42/CEE, allegato | o II-3, che lo riguardano.
satisfaz todos os requisitos aplicévaeis da directiva 93/42/CEE, anexo | e II-3.

Angewandte harmonisierte Normen, nationale Normen oder andere
nommalive Dokumente:

Normas harmonisées, normes nationales ou autres documents EN 60601-1:1990+A1:1993+A2:1995

normatifs appliqués: EN 60601-1-2: 2001
Applied harmonized slandards, national standards or other normalive EN ISO 13485:2003
documents:

Norme armmonizzate o nazionali applicate, altri documenli normativi

applicati:

Normas harmenizadas, normas nacionais ou outros documentos
normativos aplicadas:

Benannte Stelle: TUV Product Service (0123)
Organisme notifié: Ridlerstrake 85

Nolified Body:
Orgarismo nolificalo 80339 Manchen, Germany

Organismo nolificado:

EG-Zertifikat / CE-Certifical /

CE-Certificate / EC-Certificato / CE Certificado G2 07 10 64503 002
EN 1SO 13485:2003 Zertifikat / Certificat / Q2N 07 10 84503 001
Certificate / Certificato / Certificado Y

A0- Qualitadlsmanagemaenibeaufiragte / directeur b qualité / quality manager /
Balaruc, 31-10-2007 responsabile di qualits / gerente de qualidade
Ort, Datum / lieu, date Name und Funklion / nom el fonclion

place, date / luogo, dala / lugar, dala name and function / nome & funzione& / nome e fungao






