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EC Certificate TUVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex Il, exciuding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60148287 COC1
Report No.: 60290518 002

Manufacturer: Okuvision GmbH
Aspenaustr. 25
72770 Reutlingen
Deutschland

Products: neuro-stimulators and associated software

Expiry Date: 2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established
and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class Il devices covered by
this certificate an EC design-examination certificate according to Annex !l, section 4 is regulre&p
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TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg
TUV Rheintand LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.




EG-Zertifikat TOVRheinland
Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il, ohne Abschnitt 4
Voilsténdiges Qualitdtssicherungssystem

Medizinprodukte
Registrier-Nr.: HD 60148287 0001
Berichts-Nr.: 60290518 002
Hersteller: Okuvision GmbH

Aspenaustr. 25
72770 Reutlingen
Deutschland

Produkte: Neurostimulatoren und zugehdriger Software

Gilltig bis: 2024-05-26

Hiermit erkldrt die Benannte Stelle, dass die Anforderungen nach der Richtlinie 93/42/EWG Anhang I
ohne Abschnitt 4 fiir die aufgefiihrten Produkte erfiillt sind. Der oben genannte Hersteller hat ein
Qualitatssicherungssystem eingefithrt und wendet es an. Dieses Qualitatssicherungssystem ist Gegen-
stand einer regelméRigen Uberwachung nach Anhang I Abschnitt 5 der oben genannten Richtlinie.
Um Medizinprodukte der Klasse Ill, die Gegenstand dieses Zertifikates sind, auf den Markt zu bringen,
ist eine EG-Auslegungspriifbescheinigung nach Anhang H Abschnitt 4 erforderlich.

Benannte Stelle
Giiltig ab: 2020-04-23

Datum: 2020-04-23
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TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH ist eine Benannte Stelle
nach Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0197,
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