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Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il Abschnitt 4

Hiermit wird bescheinigt, dass der Hersteller

femtos GmbH

Universitatsstralle 136
44799 Bochum
Deutschland

dass das (die) folgende(n) Produkt(e)

PRELAX - Vasospasmus Behandlungsinstrument

in seiner (ihrer) Auslegung mit den Grundlegenden Anforderungen des Anhanges | der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates liber Medizinprodukte entspricht (entsprechen).

Diese EG-Auslegungsprufbescheinigung ist nur gultig in Verbindung mit dem gdiltigen
Zertifikat Nr. 523925 MR2 der DQS Medizinprodukte GmbH. Anderungen an der gepriiften
Auslegung bedurfen der erneuten Anerkennung durch die Benannte Stelle.

Priifgrundlage(n): pRELAX Vasospasmus-Behandlunsinstrument vom 06.09.2019

Weitere Prifgrundlagen sind im nachstehend benannten Bericht und
den zugeordneten Dokumenten und Aufzeichnungen aufgefihrt.

Prufbericht: 411_18d_Bericht_Produktprifungv1_pRELAX_2019a.doc
vom 15.12.2019

Die Ergebnisse der Begutachtung sind detailliert im oben aufgefiihrten
Bericht und den dort benannten mitgeltenden Dokumenten enthalten.

Zertifikat-Registrier-Nr. 523925 MRA

Zertifikat-1D 170759628
Giltig ab 2019-12-16
Giltig bis 2024-05-26

Frankfurt am Main, den 2019-12-16

DQS Medizinprodukte GmbH

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Geschaftsfihrerin Leiter der Zertifizierungsstelle

August-Schanz-Stralte 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

Die DQS Medizinprodukte GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates liber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0297.
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