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CERTIFICATO CE DI APPROVAZIONE DEL SISTEMA COMPLETO DI GARANZIA DI QUALITA
FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM APPROVAL EC CERTIFICATE

n. 0068/QCO-DM/401-2021

secondo allegato Il della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici e ss.mm.ii.
according to Annex Il of Directive 93/42/EEC on Medical Devices as amended

MTIC Intercert dichiara di avere effettuato I'esame del Sistema Completo di Garanzia della Qualita della Societa piu avanti menzionata
seguendo i requisiti della legislazione citata cui essa & soggetta, come da allegato Il (esclusa la sezione 4) della Direttiva 93/42/CEE sui
Dispositivi Medici. MTIC Intercert certifica che il Sistema Completo Della Garanzia della Qualita & conforme ai requisiti essenziali della
legislazione citata. La validita del presente certificato & soggetta all’esito positivo delle previste visite di sorveglianza.

MTIC Intercert hereby declares that an examination of the under mentioned Full Quality Assurance System has been carried out following the
requirements of the legislation to which the undersigned is subjected, transposing annex Il (with the exemption of section 4) of the Directive
93/42/EEC on Medical Devices. MTIC Intercert certifies that the Full Quality Assurance System conforms with the relevant provisions of the
aforementioned legislation. The validity of this certificate is subjected to the positive result of required surveillance audits.

FABBRICANTE: HAKOMED ITALIA S.r.l.
MANUFACTURER:

Sede Legale — Reqistered site: Via Campi, 4 - 39040 Termeno (BZ) - ITALIA

Sede operativa — Operative site: Piazza Franz Bonatti, 4 - 39044 Egna (BZ) - ITALIA

DISPOSITIVO/!: Dispositivo medico per ultrasuonoterapia e per crio-termo terapia
DEVICE/S: Medical device for ultrasound therapy and cryo-thermal therapy

MODELLO/I: v" gmd ultrasound cryo thermal
MODEL/S:

v" gmd cryo thermal PT
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FIRST ISSUE: 25/05/2021 CURRENT ISSUE: 25/05/2021 REVISION Nr.: o EXPIRING DATE: 27/05/2024
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MTIC INTERCERT S.r.l. -Via Moscova, | | - 20017 RHO (MI) - ITALY
www.mtic-group.org info@mtic-group.org
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