.
G M _— D ATTESTATION / CERTIFICATE N° 7471 rev. 14
L

" = LR Délivrée & Paris le 27 septembre 2018
ROUP E Issued in Paris on September 27th, 2018

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance Sysiem
ANNEXE H excluant le point 4 Directlve 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX I excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Pour les dispositifs de classe lll, un certificat CE de conception est requis
For class Il devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer
WIDEX A/S
Nymoellevej 6
3540 LYNGE DENMARK

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category

Aides auditives et accessoires pour aides auditives

Hearing instrument devices and accessories for hearing instrument devices

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

GMED atteste qu'a 'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P178616-1, le systéme d'assurance qualité - pour Ia
conception, la production et le contrdle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de
I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P178616-1, the qualily system - for design, manufacturing,
and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex Il excluding
section 4

La validité du présent certificat est soumise a une vérification péricdigue ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité /Effective date : September 27th, 2018 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date: June 9th, 2021 (included)

§ On beha :

& GMED - 7471 rev. 14 Béatrice LYS
& Renouvelle le certificat 7471-13 Technical Director
a
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— Addendum a l’attestation N° 7471 rev. 14 page1/1
G M ey D Addendum of the certificate N° 7471 rev. 14
_—— Dossier / File N° P178616-1

GROUPE LNE

Identification des dispositifs / Identification of devices

Les produits couverts par cette attestation CE sont référencés sur la liste des produits :

« 02-07-2018, Widex product list ver23 » authentifiée par le LNE/G-MED en date du 31 juillet 2018.
The products covered by this EC certificate are referenced on the manufacturer’s list of products :

« 02-07-2018, Widex product list ver23 » authenticated by LNE/G-MED on July 31 st 2018.

Identification des sites couverts et des activités /
Identification of locations and activities

WIDEX A’S - Nymoellevej 6 - 3540 LYNGE - DENMARK
Conception, fabrication et contrdle final
Design, manufacture and final control

WIDEX EESTI OU - Saeveski 10A - 11214 TALLINN - ESTONIA
Fabrication et contréle final
Manufacture and final control

WIDEX Regional Operation Center EMEA sp. z.0.0. - Prologis Park Wroclaw Il -
UL. Graniczna DC1 - 54-610 WROCLAW - POLAND

Fabrication

Manufacture

GMED | 0459 On behalf of the President

Béatrice LYS
Technical Director

GMED » Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 €  Organisme Notifié/Notified Bady n° 0459
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GMED CERTIFIKAT €. 7471 rev. 14

GROUPE LNE Vystaven v Pafizi, dne 27. zari 2018

EC CERTIFIKAT
Potvrzeni o systému zajiSténi pIné kvality
Ptiloha Il kromé sekce 4 Smérnice 93/42/EEC tykajici se zdravotnickych zafizeni

Vyrobce

WIDEX A/S
Nymoellevej 6
3540 LYNGE DANSKO

Kategorie produktu(d)

Sluchadla a pfislusenstvi ke sluchadlim

Dalsi informace naleznete v pfiloze

GMED osvédcuje, Ze na zakladé vysledk( obsazenych v souboru P178616-1, systém kvality — pro vzhled,
vyrobu a vystupni kontrolu — zdravotnickych zafizeni uvedenych vysSe odpovida pozadavkiim Smérnice
93/42/EEC, priloha Il kromé sekce 4

Platnost certifikatu podléhd pravidelnému nebo neohldsenému ovéreni.
Platnost od:  27. zafi 2018 (vcetné)

Platnost do: 9. cervna 2021 (vCetné)

GMED —-7471rev. 14 V zastoupeni prezidenta
Renouvelle le cerificat 7471-13 Béatrice LYS
Technicky feditel

GMED . Société par Actions Simpliefiée au capital de 300 000 € . Obeznadmeny subjekt ¢. 0459 .
Siége social: 1, rue Gaston Boissier — 75015 Paris — Tél: 01 40 43 37 00. gmed.fr



G M E D Dodatek k certifikatu €. 7471 rev. 14 Strana 1/1
Soubor ¢. P178616-1

GROUPE LNE

Identifikace zafizeni

Vyrobky, k nimzZ se vztahuje tento Certifikat EC, jsou uvedeny v katalogu produktt vyrobce:
<< 02-07-2018, seznam produktl Widex ver.23 >> ovéfeném LNE/G-MED dne 31. éervence, 2018.

Identifikace lokalit a aktivit

WIDEX A/S — Nymoellevej 6 — 3540 LYNGE — DANSKO
Vzhled, vyroba a vystupni kontrola

WIDEX EESTI OU — Saeveski 10A — 11214 TALLINN — ESTONIA
Vyroba a vystupni kontrola

WIDEX Regional Operation Center EMEA sp. z.0.0. — Prologis Park Wroclaw Ill = Ul. Graniczna DC1 - 54-610
WROCLAW - POLSKO
Vyroba

GMED 0459
V zastoupeni prezidenta
Béatrice LYS
Technicky feditel
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