CERTIFICATO CE DEL SISTEMA
DI GARANZIA DELLA QUALITA

EC Quality Assurance System Certificate

Si certifica che, sulla base dei risultati degli audit effettuati, il Sistema completo di garanzia di Qualita dell'Azienda:
We certifiy that, on the basis of audit carried out, the full Quality Assurance System of the Company:

Reg. No: MED 9918 T i EMOTEC S.r.l.
unipersonale

Indirizzo/Address:

Sede legale e operativa/ Registered and operational headquarter

Via Statale Sud, 60 M
Medolla - MO
ltalia

E conforme ai requisiti applicabili della / /s in compliance with the applicable requirements of:

Direttiva 93/42/CEE, Allegato Il escluso il pto 4, attuata in Italia con Digs. 46 der 1997/02/24
93/42/EEC Directive, Annex Il without point 4, transposed in Italy by Digs. 46 of 1997/02/24 ~

per le seguenti tipologie di Dispositivi Medici / for the following Medical Devices:

Cannule di aspirazione
Aspirator tip

Service Kit e componenti
Service Kit and components

Set per infusione e trasfusione e accessori
Infusion and transfusion set and accessories

ldentificazione//dentification: Vedere allegato tecnico al presente Certificato/See technical sheet enclosed to this certificate

Il presente Certificato @ soggetto al rispetto del regolamento CERMET ed & valido solo per le tipologie di dispositivi sopra identificate soggette a sorveglianza. L’allegato
tecnico & parte integrante del presente Certificato.

This Certificate is subject to CERMET regulations and it is valid only for the above mentioned Medical Devices that are subject to survey. The technical sheet is an integrating part of
this Certificate

Data di emissione//ssue date: 1999/10/25 Direttore Commerciale e Operativo Direttore Generale
Data ultima modifica/Last revised date: 201004127 Sales and Operations Manager General Manager
Data scadenzal Expiry date: 20141018 Giampi lcredi Rodolfo Trippodo
Revisione / Revision: 03 / /l UL
Pagina/Page: 1 dilof 4 o H

Organismo Notificato n. 0476 . -
European Notified Body n. 0476 C=RM=T

Mofifica Comuniiaia n® 0476 Certification and research for quality

CERMET Scarl. - Headquarter Italy - Via Cadriano 23 - 40057 Cadriano di Granarolo (BO) -Tel +39.051.764.811 - Fax +39.051.763.382 ~ www.cermet.i



Allegato tecnico al Certificato
Technical sheet enclosed to the Certificate

EMOTEC S.r.l.
unipersonale

Reg. No: MED 9918

Identificazione dei Dispositivi Medici per cui & valido il certificato cui il presente allegato si riferisce:
Identification of Medical Devices for the validity of this Certificate, to which this sheet is referred to:

Tipologia / Medical Devices:
Cannule di aspirazione [Aspirator tip

Marca / Brandname:
EMOTEC

Linea/ Line:

Blutip

Tipologia / Medical Devices:

Service Kit e componenti
Service Kit and components

Marca / Brandname:

EMOTEC

Linea/ Line:

Kit per uso diagnostico e interventistico;

Kit per: barrier line, angiografia, angioplastica e valvuloplastica, emodinamica, radiologia e neuroradiologia,
biopsia, vie biliari, elettrofisiologia, endoscopia, anestesia, urologia, ginecologia, attacco stacco dialisi e
medicazione, oftalmologia, odontoiatria.

Diagnostic and interventional kits;

Kit for: angiography, angioplasty and valveplasty, haemodynamics, radiology and neuroradiology, biopsy, biliary ducts,
electrophysiology, endoscopy, anaesthesia, urology, gynaecology, on-off dialysis and medication, ophthalmology,
odontology.

Codice / Code: 300xxxx
Linea / Line:
Componenti:

Teleria per procedure diagnostiche ed interventistiche, Cuffie copristrumento e copriparatia, Camici, Guanti
medicali e chirurgici, Garze e tamponi, Spugne con manico per disinfezione cute, Vassoi e ciotole in
plastica,Pinze e clips, Siringhe, Speculum vaginale, cannula per distacco tessuti

Components:

Diagnostic and interventional procedure drapes, Covers for operating theatre equipment, Gowns, Medical and surgical
gloves, Gauzes and swabs, Sponge applicators wiplastic handle for cutis disinfection, Plastic trays and bowls, Forceps and
clamps, Syringes, Vaginal Speculum , Tissue separation connula.

Codice / Code: 400xxxx

Revisione / Revision: 03
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