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Organismo Notificato n. 0476
Notified Body n. 0476

Certificato CE del Sistema di Garanzia della Qualita

Al sensi dell’ Allegato 1I della Direttiva 93/42/CEE, attuata con Dlgs. 46 del 24/02/97
EC Quality Assurance System Certificate

According to Annex I of 93/42 EEC Directive, transposed in Italy by Digs. n. 46 of 24/02/97

CERMET., Organismo Notificato n. 0476; certifica che, sulla base dei risultati degli audit effettuati,
il Sistema di Garanzia della Qualita dell’ Azienda:
CERAMET, Notified Body n. 0476, certifies that the Quality Assurance System of the Company:

EME S.r
Via degli Abeti, 88/1
Pesaro
Italia
¢ conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CI§E: Allegato II punto 3,
per le seguenti tipologie di Dispositivi Medici:

conforms to the applicable requirements of 93/42/EEC Directive, Annex Il point 3,
for the followmg Medical Devices:

Tipologia dei Dispositivi / Medical Devices: i :
Laser terapeutici e manipoli- 7 Therapeutlc*laser and probes
Apparecchiature per ionoforesi/ Equipments for ionophoresis
ed eiettrostimolazione "~ and electrostimulation
Apparecchiature per ultrasuonoterapia / Equipments for ultrasounds therapy
Apparecchiature per magnetoterapia / Equipments for magnetic therapy
Apparecchiature per radarterapia'/ Equipments for microwaves therapy
Apparecchiature per pressoterapia | Equipments for pressure therapy

Dispositivi per terapia combinata elettrostimolazione ed ultrasuoni/ Combined
electro and ultrasound therapy devices

Identificazione: vedere allegato tecnico al presente Certificato
ldentification: see techuicel sheer 2nclosed to this Certificate

It presente Certificato MED 26041 ¢ soggettc al nspetto del regolamento CERMET ed é valido solo per le
tipologie di dispositivi sopra identificate soggette a sorveglianza. L’allegato tecnico & parte integrante del
presente Certificato.

This Certificate MED 26041 is subject to CERMET regulations and it is valid only for the above mentioned Medical
Devices thut ure subject to survey. The technical sheet is an integraiing part of this Certificate.

Data di emissionc  Issue daie: 2006-12-28

Data ultima modiiica - Last revised date: 2007-01-12 General Manager

Data scadenza / Lyiry date: 2011-12-25 Ing. Rodolfo Trippodo
/l Ll T M

Mod. G1:CL rev. t gen. 200

CERMET Sede Legale, Operativa e Direzione: 40057 Cadriano di Granarolo (BO) via Cadriano, 23 « tel. 051 764811 » fax 051 763382
Altre Sedi Operative: Roma e Torino * www.cermet.it




Registrazione no/Registration no:

6271 -A

indirizzo/Address:

Via degli Abeti, 88/1
. 61100 Pesaro Italia i

E conforme alla normalis in compliance with the standard:

UNI EN ISO 9001:2000

1ISO 9001:2000

Per | seguenti QEQdOHVSeNizVFor the following producis/services:

~ CERTIFICATO DEL SISTEMA
DI GESTIONE PER LA QUALITA
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

Si dichiara che il sistema di gestione per la Qualita del’Organizzazione:
We centify that the Quality Management System of the Organization:

EME S.r.l.

Progettazione e produzione di sistemi di disinquinamento d'aria in ambiente chiuso e di
apparecchiature elettromedicali per fisioterapia e riabilitazione: laser, uItrasuonl ‘magneto, termo,
presso, vacuum ed elettrostimolazione

Design and manufacturing of air de-pollution system and electromedical equipment for physrotherapy and rehabrlltatlon
laser, ultrasound magnetic therapy, thermo therapy, pressure and vacuum therapy, electrostimulation

EA19

.l mantenimento della certificazione & soggetto a serveglianza annuale e subordinato at rispetto dei requisiti essenzlali CERMET. ./ ‘
Maintenance of the certfication is subject to annual survey and dependent upon the observance of CERMET basic requirements,

Data rilascio certificato/Certificate issuance date: 2006-12-28 "

Direttore Generale/GeneraI Manager

Data ultima modifica/Last modification dae: 2006-12-28 BN Pt S .~ Ing.Rodolfo Tr lbl5°d0
Data prossimo rinnovo/Following renewal date: 2009-12-28 ‘ - )

SINCERT

ACREDTAMENT) ORGANISHI D1 CERTIFCATION £ ISPETONE

CERMET Soc. Cons. a . - Headquarter Hfaly - Via Cadriano 23 - 40057', Cédriano di

SGQ N° 007A
SGAN* 010D
PRD N* 0838
S8SIN° 005G

. Cerﬂﬂcatzon and research for quallty
Membro df MLA EA per gli schemi di accreditamento SGQ, SGA, PRD, PRS e ISP e i MLAIAF .
per gll schemi di accrediiamento SGQ, SGA, e PRD '
stmasauuformmuummms, EuS,PrMPumehwllmmddlAFm La s
for the accreditation achemes GMS, EMS and Product

anarol (BO) -Tel +39.051.764.811 - Fax +39.051.763.362 - www.cerrieLt




Registrazione no/Registration no:

6271 - M

Indirizzo/Address:

Via degli Abeti, 88/1
61100 Pesaro Italia *

E conforme alla norma//s in compliance with the standard:

UNI EN ISO 13485:2004

1SO 13485:2003

Peri seguentl prodottilsemzllFor the following products/services:

DI

CERTIFICATO DEL SISTEMA
GESTIONE PER LA QUALITA

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

Si dichiara che il sistema di gestione per la Qualita dell'Organizzazione:
We certify that the Quality Management System of the Organization:

EME S.r.l.

Progettazione e produzione di apparecchiature elettromedicali per fi snoterapla e nabllltaZIone Iaser

ultrasuoni, magneto, termo, presso, vacuum ed elettrostimolazione

Design and manufacturing of electromedlcal equipment for physiotherapy and rehabilitation: laser, ultrasound magnetlc

therapy, thermo therapy, pressure and vacuum therapy, electrostlmulatlon

<
>

EA: 19

1l mantenimento della certificazione & soggetto a sorveglianza annuale e sﬁbc;}iimato él rispetto del requislti essenziali CERMET. -~ e
Maintenance of the certification is subject to annual survey and dependent upon the observance of CERMET basic requ:rements ’

Riferirsi al manuale qualita per | dettagli delle esclusloni al requisiti della norma UNI EN 1SO 13485: 2004 X
- Refer to quality manual for delails of exclusion of ISO 134852003 requ:rements : . ;

Data rilascio certificato/Certificate issuance date: ~ 2006-12-28

Data ultima modifica/Last modificalion date: 2006-12-28
Data prossimo rinnovo/Following renewal date: 2009-12-28
VERT =z
SGAN° 010D
&5 PRON° 0698
il SSIN° 006G

ACREDTANERTO: ORGANSM 1 CRTIFCAZIONE ESPETIDNE

CERMET Soc. Cons. 2 .I. - Headquarter Italy - Via Cadriano 23 - 40057 Cadriano diuGraria'rolo (80) ;Te!:+39.QS1 764811 - Fax +39,051.76

Membro di MLA EA per gii schemi di accreditamento SGQ, SGA, PRD, PRS 2 ISP e df MLA IAF

per gli scheml di accreditamento SGQ, SGA, ¢ PRD

sgmmuﬂmmmmummms, EMS, Product, Personnel and tnspection and ol IAFM.A
for the accreditation schemes QMS, EMS and Produscl %

Ing. Rodolfo Tnppodo

‘Dlreltore Generale/GeneralM"g ger




CERTIFICATO DEL SISTEMA
‘DI GESTIONE PER LA QUALITA
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

Si dichiara che il sistema di gestione per la Qualita del’Organizzazione:
We certify that the Quality Management System of the Organization:

EME S.r.l.

Registrazione no/Registration no;
6271 -M

Indirizzo/Address:

Via degli Abeti, 88/1
61100 Pesaro Italia *

& conforme alla normals in compliance with the standard:

UNI EN ISO 13485:2004
ISO 13485:2003

Per | seguenti prodotti/servizi/For the following products/services:

Progettazione e produzione di apparecchiature elettromedicali per fisioterapia e riabilitazione: laser, 1
ultrasuoni, magneto, termo, presso, vacuum ed elettrostimolazione

Design and manufacturing of electromedical equipment for physiotherapy and rehabilitation: laser, ultrasound, magnetic
therapy, thermo therapy, pressure and vacuum therapy, electrostimulation ‘

EA: 19

Il mantenimento della certificazione & soggetto a sorveglianza annuale e subordinato al rispetto dei requisitl essenziali CERMET,
Maintenance of the certification is subject to annual survey and dependent upon the observance of CERMET basic requirements.

Riferirsi al manuale qualita per i dettagli delle esclusioni ai requisiti della norma UNI EN 1SO 13485: 2004
Refer to qualily manual for details of exclusion of ISO 13485:2003 requirements ;

Data rilascio certificato/Certificate issuance date: ~ 2006-12:28 B il ] - Direttore Generale/General Manager
Data ultima modifica/Last modification date: 2006-12-28 ‘ i : Ing. Rodolfo Tnppodo
Data prossimo rinnovo/Following renewal date: 2009-12-28 : A 1} ‘\/( ~

SGQN° 007A

SGAN° 010D

L RM“‘”T

% > Certification and research for quality
Mermbro ol MLA EA per gli schemi di accreditamento SGQ, SGA, PRD, PRS ¢ ISP & df MUA IAF

per gl acheml d) accreditamento SGQ, SGA, & PRD
Signatory of EA MLA for the acereditation achemes GMS, EMS, Product, Persconel and inapection and of IAF MLA
for the accreditation schemes QMS, EMS and Product

CERMET Soc. Cons. ar.l. - Headquarter Italy - Via Cadriano 23 - 40057 Cadriano di Graharolo (BO) -Tel +39.051.764.811 - Fax $39.051.763.382 — www.cermet.it



