DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’
EC DECLARATION OF CONFORMITY
DIR 93/42/CEE — DIR 2007/47

Per il seguente dispositivo medico:
For medical device :

prodotto . o
product INCENTIVATORE DI RESPIRAZIONE
RESPIRATION EXERCISER

marchio di distribuzione
brand RESPIPROGRAM

fabbricante
manufacturer MEDINET SRL

indirizzo del fabbricante
address of manufacturer VIA LONDONIO, 12 MILANO

con la presente se ne attesta la conformita ai requisiti dettati dalla Direttiva 93/42/CEE del 14
giugno 1993 e d.Igs 46/97 , DIR 2007/47 , relativa ai dispositivi medici di classe I non sterile |f
e senza funzione di misura

conforms with the requisites of the directive 93/42/CEE and 2007/47, for medical device
class I, no sterile, and not of measure

Responsabile di tale dichiarazione ¢ il fabbricante.
Declare under his responsability.

Cognome e nome: Roberto Bernucci
Qualifica aziendale: Presidente

Luogo di emissione data di emissione
Milano 17.01.2014
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CERTIFICATO N.
CERTIFICATE N.  9124.MDN2

Sl CERTIFICA CHE IL SISTEMA QUALITA' DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY SYSTEM OPERATED BY

MEDINET SRL ‘
VIA LONDONIO 12 - 20154 MILANO (M)
UNITA' OPERATIVE
OPERATIVE UNITS
VIA GUANZASCA 50 - 22073 FINO MORNASCO (CO)

VIA KENNEDY 42 - 20023 CERRO MAGGIORE (MI)

E' CONFORME ALLA NORMA
‘IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

EN ISO 13485:2012

PER LE SEGUENTI ATTIVITA'
FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

Progettazione, sviluppo, fabbricazione di reti elastiche per uso medicale
elo paramedicale, gestione della fabbricazione e commercializzazione di dispositivi
medici di classe | non sterili. Progettazione, sviluppo, fabbricazione di incentivatori respiratori
ad uso medicale e/o paramedicale. Commercializzazione di altri articoli ad uso
medicale e/o paramedicale, dispositivi medici di classe | non sterili.
Commercializzazione di reti elastiche per uso medicale e/o paramedicali
Design, development, production of medical elastic nets, production
and sales of medical devices class I. Design, development, production of incentive
spirometers medical devices class I. Marketing and sales of medical devices
class |. Marketing of elastic nets for medical and/or paramedical use

IL PRESENTE CERTIFICATO E' SOGGETTO AL RISPETTO DEL
REGOLAMENTO PER LA CERTIFICAZIONE DEI SISTEMI DI GESTIONE

THE USE AND THE VALIDITY OF THE CERTIFICATE SHALL SATISFY THE
REQUIREMENTS OF THE RULES FOR CERTIFICATION OF MANAGEMENT SYSTEMS

DATE:  PRIMA CERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY
2012-05-30 2016-01-13 2017-12-18

/

IMQ S.p.A.- VIA QUINTILIANO, 43 - 20138 MILANO ITALY

FEDERAZIONE

cisa



