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TOV Osterrich, vom &sterreichschen Bund wum fiir wirtschaftliche IUV

Angeleganheiten akireditierte Prif., Ubsrwachungs- und Zertfisirungsstalle
TV Austne testing impectian and cartification body OSTERREICH
oceredited by the Ausinon Maatry for Ecunamic Affain

Zertifikat - Certificate

Nr.: TUV-A-MT-1/07/E032R2

Konformititsbescheinigung des Qualitatsmanagementsystems
Quality management system opproval certificate

Unternehmen: SCHUHFRIED GmbH

Campany, 2340 Méodling, Hyrtistrasse 45, Austria

Geltungsbereich: Forschung. Entwicklung, Fertigung, Verlag und Vertrieb von

Scope computergestutzter psychologischer Diagnostik und kognitiver
Rehabilitation

Entwicklung, Produktion und Vertrieb von medizinischen elektrischen
Geriten, im speziellen Biofeedback- und Reizstromgerate

Research, development, production, editing and sales of computer assisted
psychological diagnostics and cognitive refiabditation

Development, production and sales of electrical medical devices, in particulor
biofeedback- and stimulant current devices

Normen: EN 15O 13485:2003

Standards Qualitatsmanagementsystem Medizinprodukte
Quality management system Medical devices

Bericht{e): 06MTO672LUS

Report(s)

Hiermit bescheinigt der TUV Osterreich, daB das oben angeflhrte Unternehmen fur den
angefihrten Geltungsbereich ein Qualititsmanagement eingefuhrt hat und anwendet. Durch ein
Audit wurde der Nachweis erbracht, daBl die Forderungen der Nachweis-Normen erfullt sind.

TUV Austric certifies that the above mentionad monufocturer _bos—et -

management system for the led scope By an audit the proof A
standards are fulfiled é.

%
g <
"

.

Hu-c-.a

07.01.2007 Dipl.-Ing. Dr. Robert Messner 06.01.2012
Datum der Ausstellung Zertifizierungsbeauftragter Ende der Galtigkeit
Date of tssue Certification representative End of validity

Erstausstellung/ First ssue. 16.02.2004

Acstugsweise Vervielfiitgung our s Gesehmigung des TUV Osterrasch

"o prud atan andier A pkontne of the dument 0 ot 5 subedt @ the codmwl oy LV Ao

TUV Osterreich lmutut fur Medaintechmk
Technischer U Varein Osterreich A St Tel: +43-1-610 91-6501
A-1015 Wien, K ruge 16 Fax: +43-1-610 91-6505

WWW.TLY 3L e-mait: me@rtuev.orat
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ZERTIFIKAT TOV

Nr.: TUV-A-MT-1/12/E032 AUSTRIA

Qualitdtsmanagementsystem - quality management system

Untemehmen; SCHUHFRIED GmbH
Compeny 2340 Médling, Hyrtistrasse 45, Austria
Geitungsbereich: Forschung, Design und Entwicklung, Fertigung, Verlag und

Vertrieb von computergestitzter psychologischer Diagnostik
und kognitiver Rehabilitation

Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb von
medizinischen elektrischen Geréten, im speziellen
Biofeedback- und Reizstromgerite

Research, design and development, production, editing and
sales of computer assisted psychological diagnostics and
cognitive rehabllitation

Design and Development, production and sales of electrical
medical devices, in particular biofeedback- and stimulant

current devices
Norm: : EN ISO 13485:2003+AC:2009
Standwd: Qualititsmanagementsystem Medizinprodukte
Quality management system medical devices
Bemerkungen
Remarks:

Hiermit bescheinigt die TUV Austria Services GmbH, dass das Qualititsmanagementsystem im Zuge eines
Audits berprift wurde und im angefihrten Geltungsbereich den Anforderungen der oben angefiihrten
Normengrundiage entspricht.

TUV Austria Services GmbH certifies that the quality management system in the above mentioned scope
has been examined and meels the relevant requirements of the above mentioned standard.

MTZert2012-
0204LUS

Banicht Nr;
Report No.:

16.02.2004 pA
Erstaussteilung 4 5 t
First issue

18.01.2012 Dipl.-Ing. Michael Pdlzieitner 17.01.2017

Datum der Ausstellung Zedtifierungsbeaufiragior Ende der Gllbgkelt
Date of issve Certification representative End of validity

Auszugsweise Vervielfaltigung nur mit Genehmigung des TUV Austria gestattet
2 The reproduction andior dupiication of this document in abstracts is subject to the approval by TUV Austria

QFMMT-ONGO_ZersTiaat 13485 Rov. 02

/

7 Z rﬁv AUSTRIA smlces cneu | omonm Stolle - notified body | ID-Nr.0O408
ks,‘,'_ Prif-, Tostng, IMnspecton and Carification body
1015 Wien | Krugerstrafe 16 | Tel -63(0)1 61091-650? | Fax -43-(0)1510 916505 | E-Mad mizentftuv.at | www. tuv.stimedizin

TV AT

Vet w i ey o TN ASTIVA | Tha sygeh o Fue St & St 5 B s’ by



Y14

(1) Galo
agale Aypanll Ayl iy (mye 23 cdll il oAl salud) ¢ Lo

PSR @ag,n Ll Al ) S daaa ] s / al sl Gl
Jasll gl il sl I8 JEX]

BIL Jlall bl eidiall Cifina e Fas ) G S

Bl f| by qupai [/ dpdalyl)

Al Qg llsy

ool a8 [ Al

8 ildal) Bl ulacd agl) adial) Gyjta



(V) Gake

38 bal) Jardl (318 & Lawid

A
Andll) Ela¥y sl cilulyall 3Spa/ Sk daaly

) i e o bl BLAT) i pta [ Al 5




ARA
(V) Gald
dppad) Ayl liyd ez Ml sy
diyg aludl Zag)l ) Guliadl Caale audy (-7 =Y =) QB D) SN adg)

& Lerdlon 385 dag) w3l Ayl LRI Jlols sbuall (e 4

( My umdl ¢ ial eal)diske cilagl sleny canld) Cimi & e Lk Y
Glaslll O sluyall 2Ly Gilaglll b ity Agle GHS e Gsluye oY o Slass
Jidy lasll) Gl 22 Al 35S agia aals JU arys (5 i o5 A3kl
oladily )SI JLY sbusall (seB) iy & cat3She (5o ey 5)LAY)
-8 S 3Shall a8t ae Gl alay 13885 Al agihS ol Agaliall sl



YVYY

(Ve dske al8)) (V)gile g5 & pillall 580 Canle Canal & Clrgge (1) ansi o

(el duds Gulia B Jlo el D5 b OShall Q)] Guity S

Aadial) ) oSay Lo gl Ledla] (e D) ol Aadpall Sl pgadlin) die e
SR REIRRA|




YVY

asil Glapall Jaly G2 o fifie Lgle Gligdly s ae (F)opall i g
- lede Dglall KU Jll ¢y se DU

oyl Llalyy Dgle (3lshal dny)) agle cufie Jailall (e a(0)dilie o caeDU) iy L0
SIS Jangs dupall caila ) ol cay o 3silal A0l g Lyl 435l 453,00
Ay e cilall e @lshY) Jal Cimcay Al dglie A0S0 Cipal o ggias

LJ);M st &c ngj.'ia.) Lﬁ‘ﬂ‘ é)}an B S™ solanly 'é)ﬂ\ dl..u:‘)ld e U ejs:\ C'_DlS]\

i




YVe

CaY) e gsing A sl Jay Ggall Sl aladind as(0)ady Gapell i LT
LAy

du):\x k_I.GM\ PRI Tvm\;}” e &_uld\ a\;ﬂl.j eA)@.ia d\.mjg\ L ae U.'.“‘:\J PR
e 5 Ay 58 ) Gy Bisbe B 550 53 Al slatly skl 50
- Jly) JS e e




\veo

(‘;m ¢ padle (9))) c‘;ﬂi\_).\ cﬂ\)ujh PTG N PP W | ‘; CeY ded LA
(£) 550 3 Gl Coplls (5l (oS JaY) canldl iy g il ysash
e oslll ety SIS Gued el gl (1) SSer cuaally (V)5S0 LY
A sl Y AL B e i e (e« pmd) ey oMy
glal) 3yl 95.3 e ol 3K Cpiay Sl sy ol J laalae by

o Aalu dgpe IS am a83S)he Cmdlaall e DU s 3)SIT A Uil

(o ¢ My ¢ pmd) ¢(3))) ¢ yiual peal)lisle Clagpe L ) ald) andy L9
TSl die Cpaally ¥ SHal die aee (€ V) Shall i sene () e DU andy
el ) Gl ey Qi LY sie eyl Gl ety Z3skal) S (e e sane
8)SI (sl Auliiall apall olaily A5glall 3)SI Capday (500 S a8y CanlS () el



yva

Shall e Gse By ()38 (A caally (V5Y) S Ol 2y )
oY S Lgle Al Cpaall gal AR G (V) 3S5es (Y - Y — €)Y
oYy My 48 (V) e eV saal S 05l (£) 590 cedd (sl (e
CHSI o ol aghy Ailans 3 (A (V) JS)e o5 et 435S (Y) Sy

» AL dgall (8 LS 03S5al dguliia 43S ()5l 5% (Al D) ey




YVYY

(o ¢ il (@) ¢ jhual ¢ yeal)iisle Clad (guly Aalud) A eV Tns L))

US psy (3ls) HLEY) 2o il oY) o S0 Canly 05D sy (M

e AL deall A el ol alaal AY) e slaily 380 Copy e
PTORA|

hyinally syl slatVl elyandl B0 (uSl () 35a) die (e iy (I
- (8) 350 ) s () 3 ol e85l il oLV




YVYA

i) ¢ eal)anly sl Aisle EDU (S Clappe Aend L) coeld) il andy Y
olkeYs (7) S (b coaad) ity dalud) sl by Agke S Coaall s (&)
IS et Ay Adle at (sl b8 EDE oy ol sy (£) S0
Cal e e ey (V) 50a) B ddle et AN W (F) 5Se A dausia
e (5% Lavie cpppall b e el A clayall il sl 3 8,1
oaslly Al ) eaalls (V)8 oaslly aladl ) gsaill (£) S)e (B sl
(ol sy (1) 3

HLEY) die Sy ¢ lagu 3yUad (oXiyg 88 ey e JS Al 8 e Ad LV €

b e 2SU) e QS aldl U leansSy JeV1 )5S0 ady e o,
caalall A lal) Aaliall Cpaia 3K



yva

(s18)) celiim colyan)disle Ciljin (ypady (0 = T = V) Shall 8 (e & LYo
Os) ity Lsle ClaSe A pgalaly 2080 Tjlpas Jagl) ok o e 4D
BXI e Syl dany 5B a i) e (e (ans V0 )2rs (o e D) i
63 B ) BN a5 ClaSall aaf Geadd (S L e leady
e s ey Wslae Ga SSY el et 13805 CanSall dgliall 35

- (Aglae JS 8 aa S




YA«

OsSis ) Gleall 4 e Sl )l lgle aup elan sih 38000

Asall 05l Oy Bl Aagl lasd) e auais umdl (@) teal ) sl

olaily il () (B8N oy el sy coprall Bl e S Gl 30 e

sl Gaagl) 1) 8,80 slacly e D Ay caedU) bl yedi Al 5yalls ccae DU
L3l oyl

Al 3 sty (M o gumd) (@)))iiske Gkl osleay ue¥ @D Y
GhS G0 sleny AN ) aalal) Gady e A0 aglilsy aalall (e 4alall
Sptie 8 3LLY) lela e ety HLEY) ve Gk g5l i Al
ve oY) e 580 e syl Gl glela e S Jany iy agiale Jals
50 sl apliiall (3shall olaily 5,80 Mlaely cpaeall (e e IS gy Al 5LEY)



YA

e olail ailly 5 e Bl Gued) W8 ae (V) o) Gudi LA
BRI slael gpaall e e JS Ay Al LEY) dey sl GlskY) Ll

- S sl i) 3 ghall oLl




YAY

sl S Goaia ol ol (1) 35 (B codalls (V) SSre (4 oDl iy .04
Do by S 08 IS s O el (oead) ) inal Gaal)lsll al
slally (V) 5Sal 6 )35 (¥) Sl e hinalls (£) 3Sal e hanll 880 saed e

L S2eYL e a i e s A IR ol g e la Tk (1) 3]

Jaad) ) Ay e L)) Al Jausl) b aaly Lailal) e ilagye (V)amsi LY
Al Cagn (1) Leals sy 2ind) Cilagyall Ll )8 iy Jasssll ape JSE Camy
IS Znape (Cosia) BLosl A oy gy e il qupaall iy (5hg A5V
ey AV A 58 dael oD ash Lilall e A Cagpall (udi Lo aguina
U aglisal) appall Jada ) 3,SU dlacly e DU o sy il aa) Copaall Ll



YAY

2

de giie lsaly Ayl Ayl Gl (e gz 3l

s SR Lagin aagy (SIS Lo asmiyey 48y lgle daaie o e D) ulay W)
e LU el ey pae e aST e DAY oda aaad agle o) 5L

aal ) el aie ey JET 651 o Cagn agle LigiCe Wi e S dlaay LY
A el Gl s of e Basaae g LAl Gually JKEY) S QEY1 S iyl
(Jaud ¢ et e ¢ oy ¢ al)lalan¥) 4 Lpaess calyl ) g 1Al i

&c k_icm‘ usg )L.\j\ (5 g LAl uJ.c M c\J}u 'é)i\.ﬁ uJ.c 95‘5:1;.1 QJ\S ¥
T il o B 35 e Jilly oS tlall G s (o)
Lilall e diiald) 43,50

GlL an 3S IS e giSay el S e EPEN gj‘ Laall  jx.¢
Sle cpally il dgall e Capall aaat e e ccaeDUl AL d5K0Y)
ol @l o Llial) e gl dgal)



YAL

YRPM ‘_,’J:; (S5l Lac sau Jasy Lﬁﬂ\ e DU ol Aagla 3S (AR )yl eﬂ .0

bl e il opall) ity D glall 580 aa 8 Tay & el
Agsmall Bal Laoyd (85380 G8)S IS G el DAl ae (0) o) Gyl it T

e ey padl dliialyy @) el aigle (0)ut S 4y Jin puday LV

Cas g e G 38 S o Ll QS Gued o asing 35k daay Jaadll asi A
Cipm S ans midl oS ey sl gt el asiys cAgplSVI 4a)

RPN RE T ple xa 48

danssll s Lyl 8 Aigle S ED e ggiad Apdd Lae Jeay e oy .4
liai axe pa Ll aanis S Y hailly 3pusal) Laed) i cae DU a gy
Y
aaly (alide (sl 3)S Lae K Bl 4 glinds plilac dluay e oy ) s
st a8 Lila Gue DAl ayd e B agtys gyl G Baalsy el 2l 8
g3 U Lais 1) 3 a5yl sl aaad e D ey Gul )l il ae sl

Lilall e dfie giall Gyl (e dasl ol daeia¥) s sy eV (1) )Y
Sle paray e S alSall clla) e sl ) IS s Lilsde A
gl oSall 5la) K3 S dasll) e il 38 el ey Lavie s Ayl dall)

C byl s
Chuaiia By e sladls Aske S au)l o gsing sk oo cuad) asly Y
GBSl e e e Gare 05l cpaall S e Bl cjaall G ALl

casall ol



YAo
(1Y) Gald
Gyt 5ansl) e () e3al 8 Apead) Apg )l Cilinal and O
R pead A oo o ol g i) At I

ypal) Ly
4 ' ¥

X LPER

ARY

Y.

o|¢t| < t|l~floOofloOo|l 0| Of Of <«
> L[| -l <~ of <« e~ €| <|| €[ =

(]

Of|enfl ) Off | €| || & Of o~




YAR

¢ o
ag v Vo 1 . : 5 ke Al
' \A "Ji (] Y MA‘M . s samn
- bqw&‘\.ﬁu\
e v
438 ”iﬁ\' CPas - 2 438 A e i 438 . -
dags ¥ el 2 A TR o T ) Ly L, s 1 T e
JUSS ° Y
V \ Jas . -
AEX BRI 1 Y . - Jads v S
A \ dad . -
X Y. VgV - - aaga 5k Al
P "-\Aﬁ'id\~ S . 1% 8 A ¢ 1y .. . «
M:\aé Y - \ Y \ 93 \V i A.Eéﬁ.é \ 4,3.1'13 " L} M’-'ﬁé 4“.‘.‘34 .‘ 8 o 4’1‘“‘ wdu‘
S v " e
\ ° A 4ada v, v a_ e m
98 YA 1 A : - a)...c.mu\
1 A dad . -
A ] est st ke Al
b \Y
P ERR A Laga A ° % ads .
MJY - AR \‘JY' v 4-‘:\3}\ 4,,.\'131". 2 M.'.IQJ.‘ Ry el @u‘
s ¢ e J""J
£ o P TRN al
T FRY’ Vo Y Lads 3 g
¥ 1 Cigad g
° A Ma‘h
* \/\ i \ - . h‘ .l:\-“
? 1 X Qspally
e ERE - 4ads A ° ¢ Aads " - . .
Al . VY vagay | FER IR Ly, an 4ada v 1 pdalls SAEY | il
IS ¢ Y. e
v \ Jada .
A A \‘~ (] - X h‘ “
3 : T Ol al A




YAY

A0 Basgl g dgald
Yorg/Y/Y/ aal) dldll A8da 4 Gal A Bag s Jg¥) [ gead)

A 6] put

Galaadlal)

OOOEOO
INCECEEER Lallly Lald (s slatiy Aepuadly 5980 ciliy atg Aigpall il iy Adg
OCEOOE® S
OOOBOO Lyl Ayl el pad
©) - -
Y9 a) Gupad —
Yoo A ol -
A\l C,.w:d\
4 C)-'...)“:m

o A g ddagal) ¢yl



YAA

A2 Basgl g dgald
YOVE[Y) £/s A [ f ) ARBa 4. il LGB Baagl s J¥) [ psed)

484 gl X

Galaadlal)

OROEEEO
INCECEEER Lallly Lald (s slatiy Aepuadly 5980 ciliy atg Aigpall il iy Adg
OCEEEOE 8l aladdaly
OOOOOOO L) Ayl ey pad
@ - -
YooY ad) nd -
A\ ‘a'é‘) Qaﬁ)l.«aﬁ‘ -
\4 K A\l C)-'...)“:‘n
Y C,.w:d\

o A g ddagal) ¢yl



VA4

A2 Basgl g dgald
Yo /Y /1 Guadd) [ il A8da 4 el LUEY aagl 0 Jg¥) [ gasad)

484 gl X

Galaadlal)

OREEEOO
o OOOOORMO Al Al o jlaig ds )y 3981 culiy paig Adg pal) culiy sy Adg 2
OEEREO® 8l aladdaly
OOOBORO L) Ayl ey pad
g - -
Yot ad Gupd —
¢ a8 Cpoladll -
\V Cﬁﬂ‘
KN Y C)-'...)“:‘n

o LA i)y Addagal) oyl



