ltalia

CERTIFICAT

Nr. 50 100 13363/B Rev.005

SI ATTESTA CHE/ VISANT A CERTIFIER QUE

ILSISTEMA DIGESTIONE PER LA QUALITA DI
LE SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE DE

ESAOTE MEDICAL s.a.s.

- SEDE LEGALE E OPERATIVA:
SIEGE SOCIAL ET SITE OPERATIONNEL:

10, RUE DE TEMARA
FR - 78100 SAINT-GERMAIN- EN-LAYE

E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA
EST CONFORME AUX EXIGENCES DE LA NORME

UNI CEIl EN ISO 13485:2021

SISTEMI QUALITA — DISPOSITIVI MEDICALI
SYSTEMES DE QUALITE- DISPOSITIFS MEDICAUX

QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
CE CERTIFICAT EST VALABLE POUR LE CHAMP DAPPLICATION SUIVANT
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Commercilalizzazione, installazione ed assistenza tecnica di dispositivi
medicl attivi per immagine (apparecchi per diagnosi ad ultrasuoni e
per risonanza magnetica) e relativi accessori

Vente, installation et service apres vente de dispositifs medicaux
actifs pour I’imagerie (appareils a ultrasons de diagnostic et appareils
resonance magnetique) et leurs accessories

Per 'Organismo di Certificazione Validita / Validité
Pour l'organisme de certification

ING @ {=D] VAN & TUV ltalia S.r.l. Dal / De: 2023-03-03

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

Al A: 2025-02-19
SGQ N° 049A
Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento
EA, IAF e ILAC " "
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Data emissione /
Recognition Agreements m Date d ‘émiSSiOI‘I

Francesco Scarlata

Direttore Divisione Business Assurance 2023-03-03
Directeur général de la division Business Assurance

PRIMA CERTIFICAZIONE / PREMIERE CERTIFICATION. 2015-05-12

DATA DI SCADENZA DELL'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE 2023-03-02
DATE D'EXPIRATION DU DERNIER CYCLE DE CERTIFICATION 2023-03-02

“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE”
« LA VALIDITE DE CE CERTIFICAT DEPEND DE LA SURVEILLANCE ANNUELLE EFFECTUEE TOUS LES 12 MOIS ET DE L'EXAMEN COMPLET DU
SYSTEME DE MANAGEMENT DE L'ENTREPRISE APRES TROIS ANS »

ZERTIFIKAT € CERTIFICATE @

TUV Italia ® Gruppo TUV SUD e Viale Fulvio Testi, 280/6 ® 20126 Milano e Italia ® www.tuvsud.com/it TUV®





