Certificate

mdc medical device certification GmbH
certifies that

RC ART Ltd.
15, Postovskogo str.
620146 Ekaterinburg

Russian Federation

for the scope

Design and development, production and distribution of
devices based on dynamic electro-neurostimulation

has introduced and applies a

Quality Management System

The mdc audit has proven, that this quality management system
meets all requirements of the following standard

EN ISO 13485

Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes

(ISO 13485:2003)

This certificate is valid until: 2013-10-13
Certificate registration no.: 4116.48.01/0
Stuttgart 2008-10-13
Head of .
, , b Certification Body
medical device certification
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mdc medical device certification GmbH
Kriegerstraiie 6
D-70191 Stuttgart, Germany
Phone: +49-(0)711-253597-0
Fax: +49-(0)711-253597-10
Internet: http://www . mdc-ce.de




Ceptudukar

mdc medical device certification GmbH
YAOCTOBEPSAET, YTO Ha NPeanpuaATAM

000 «PL APT»
yn. MNocroBckoro, a. 15
620146 ExaTtepuHOypr
Poccunckas ®epepauums

NPUMEHUTENBHO K obnacTam

MpoekTtupoBaHue, paspaboTka, NPOM3BOACTEBO ¥ NpoAaXa
YCTPOMCTE ANA AUHAMWYECKON 3NeKTPOHeHPOCTUMYNALMMK

Obina BBeeHa U NPUMEHSeTCH

CUCTEMA YTPABJIEHUA KAHECTBOM

lNpoeeneHHan npoBepKa CUCTeMbl ynpaBneHns Ka4ecTBOM NokKasana,
4YTO AaHHaA cucTeMa cooTeBeTcTByeT TpeboBaHuaM cTaHpapTa:

EN ISO 13485

WNapenus meamumHckue — CucTeMbl MEHEDKMEHTA KayecTBa —
Perynupyiowue cuctemHbie TpeboBaHus

(ISO 13485:2003)

Ceptudukar geiicTButeneH go 2013-10-13
PerucrpauuoHHbiii Homep cepTudukara 4116.48.01/0
Wrytrapt, Nepmanus 2008-10-13
PykosoauTens

e cepTuukaLMoHHOro opraxa
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Zertifikat

mdc medical device certification GmbH
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

RC ART Ltd.

15, Postovskogo str.
620146 Ekaterinburg
Russland
im Geltungsbereich
Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Reizstromgeriten
Qualitatsmanagementsystem

eingefihrt hat und anwendet.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht,
dass dieses Qualitatsmanagementsystem
die Forderungen der folgenden Norm erfilllt:

EN ISO 13485

Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme —
Anforderungen flr regulatorische Zwecke

(ISO 13485:2003)
Dieses Zertifikat ist gilltig bis: 2013-10-13
Zertifikat-Registrier-Nr.: 4116.48.01/0
Stuttgart, den 2008-10-13
Leiter
Zertifizierungsstelle
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