ORGATERM

Produktions- und Warenvertriebsgesellschaft mbH

Garantieerklarung

Die ORGATERM GmbH als Organisation ist Entwickler, Hersteller und
erstmaliger Inverkehrbringer gemaB § 5 MPG (Medizinproduktegesetz) von
Medizinprodukten der Klasse | und bei der zustandigen Behorde, der
Bezirksregierung Munster, gemaB § 25 MPG gemeldet.

Alle von uns hergestellten Medizinprodukte erfullen die Anforderungen geman
der EG (Européaische Gemeinschaft) - Richtlinie 93/42 nach Anhang VII und
sind zur CE-Kennzeichnung berechtigt.

Das fur diese Kennzeichnung vorgesehene Konformitatsbewertungsverfahren
wird mit unserem Qualitdtsmanagementsystem durchgefuhrt, welches von einer
akkreditierten Zertifizierungsgesellschaft erfolgreich auditiert ist (DIN EN I1SO
13485:2007). Far jede Gruppe unserer Medizinprodukte ist ein
Risikomanagement, biologischer Test sowie eine klinische Bewertung
durchgefuhrt worden und in einer Produktdokumentation belegt.

Alle unsere Produkte sind "Made in Germany" und kénnen auch individuell auf
Winsche und  Bedurfnisse  angepasst werden. Fur die  mit
Konformitatserklarung vertriebenen Produkte findet eine standige Kontrolle
statt.
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MAGNOFLEX®
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MAGNOFLEX®

magnetic field therapy
with15 years warranty of magnetic flux
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Made in Germany

Certificate of Registration
No 008041411
by ORGATERM =

Health is the greatest possession.
There is only one health, but many diseases.
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Franz-Josef Budde

Quality Controller QUALITY ASSURANCE STATEMENT/AUDIT CERTIFICATE

Audit (QMS)

T M . baany

Dr. F. M. Kaiser, DGO, DGGF, GBM, DGE

Trademark MAGNOFLEX® registed by the German Federal Patent Office
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LABOROTORIJAS PARBAUDE AUDUMU )
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Klients: ORGATERM
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Zertifikat-Registrier-Nr.: Z — 08 — 200 - SZ - N1

Berlin Cert
Prof- und Zertifizierstelle fir Medizinprodukte GmbH
an der Technischen Universitéat Berlin

bescheinigt der Firma

Orgaterm Produktions- und

Warenvertriebsgesellschaft mbH
Carl-Sonnenschein-Str. 30, D-59348 Lidinghausen

mit diesem Zertifikat fir den Geltungsbereich

Entwicklung , Produktion und Vertrieb von Medizinprodukten
zur Magnetfeldtherapie

ein Qualitatsmanagementsystem eingeflhrt zu haben und anzuwenden.

Durch ein Audit, Bericht Nr. 08 — 200 - MP, wurde der Nachweis erbracht,
dass die Forderungen der

DIN EN ISO 13485:2007

Qualitdtsmanagement fur Medizinprodukte,
Anforderungen fur regulatorische Zwecke

erfullt sind.
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QUALITY ASSURANCE STATEMENT/AUDIT CERTIFICATE

tiber die Durchfilihrung einer

SELBSTINSPEKTION (INTERNES AUDIT)

Auditierte Stelle: ORGATERM GmbH Produktions- und Warenvertriebsgesellschaft mbH
Adresse: Aspastr. 24, 59394 Nordkirchen, Germany

Auditor: Dr. rer. nat. Peter M. Kaiser, Dipl.Chem., GXP Auditor, GMP Spezialist
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Die Abteilung Qualitdtssicherung von PMK PHARMA CONSULTING, Dr. P.M. Kaiser, bestatigt mit
diesem Zertifikat, daR das Qualititsmanagementsystem der ORGATERM GmbH in
Ubereinstimmung mit dem deutschen Medizinproduktegesetz (MPG) in der Fassung vom 07.
August 2013 sowie der EU-Direktive 93/42/EEC auditiert wurde.

Gepriift: Quality Management Handbuch
SOPs und Arbeitsanweisungen, inkl. Formbldtter
ISO 9000ff. Zertifizierung

Ergebnisse: Keine , kritische” oder “mittelschwere” Befunde (zu
Einzelheiten siehe den Auditbericht)

Datum des Audit: 26.—27. Mai 2014
Datum des Auditberichts: 02. Juni 2014

Ergebnisse berichtet an: ORGATERM GmbH, Nordkirchen

Durch das Audit wurde der Nachweis erbracht, daB ORGATERM GmbH ein den Forderungen des
MPG und der Europiischen Direktive 93/42/EEC entsprechendes, funktionierendes
Qualitdtsmanagementsystem besitzt.

Hameln/03. Juni 2014 //ZOLV( /14 W\/

Ort, Datum Dr. P. M. Kaiser, DGQ, DGGF, GBM, DGE

PMK PHARMA CONSULTING - DR. P. M. KAISER - NIEDERDORF 3 - 31789 HAMELN - GERMANY =




QRGATERM Qualitits Management Formular

Produktions- und Warenvertriebsgesellschaft mbH System

KONFORMITATSERKLARUNG

Wir, die
ORGATERM

Produktions- und
Warenvertriebsgesellschaft mbH

Carl-Sonnenschein-StralRe 30 - 59348 Liidinghausen

erklaren hiermit, dass die nachstehende Produktgruppe:

MAGNOFLEX

aufgrund der Entwicklung und Herstellung,
sowie in der von uns in Verkehr gebrachten Ausfihrung,
den Sicherheits- und Gesundheitsforderungen der EG - Richtlinie
fur Medizinprodukte Klasse 1 entspricht.

Angewandte Richtlinien, Gesetze und Normen:
EG — Richtlinien 2007/47/EG und 2003/32/EG, MPG, DIN EN ISO 13485:2007

Ludinghausen, den 23.07.2009
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z4Josef Budde
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ORGATERM Produktions- und Warenvertriebsgesellschaft mbH, Carl-Sonnenschein-Str. 30 59348 Ludinghausen
ORGATERM-QMS 2008 \ Dokumente-Intern \ Formulare




BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND

URKUNDE

Uber die Eintragung des
Gebrauchsmusters

Nr. 20 2009 003 382.1

IPC
AGTN 2/08 (2006.07)

Bezeichnung
Bettunteriage, insbesondere Bettunteriage fir Magnetfeld-Therapis

Gebrauchsmusterinhaber
Budde, Franz-Josef, 59394 Nordkirchen, DE

Tag der Anmeldung
09.03.2009

Tag der Eintragung
20.05.2009

Die Prasidentin des Deutschen Patent- und Markenamts
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