BUREAU VERITAS

Certification

ELECTRA SPA

Sede Legale e Operativa:

Via Gregorio Castaldio, 29 — 47891 SERRAVALLE (RSM)

Bureau Veritas ltalia S.p.A. certifica che il sistema di gestione
dell’'organizzazione sopra indicata € stato valutato e giudicato conforme
ai requisiti della norma di sistema di gestione seguente

Norma

EN ISO 13485:2016

Campo di applicazione

Progettazione, produzione e assistenza tecnica di dispositivi
elettromedicali ad uso dermatologico e fisioterapico.

Certificazione rilasciata in conformita al Regolamento Tecnico ACCREDIA DT 02-DC REV.00

Data d’inizio del presente ciclo di certificazione: 28 novembre 2018

Soggetto al continuo e soddisfacente mantenimento del sistema di gestione
questo certificato € valido fino al: 27 novembre 2021

Data della certificazione originale: 28 novembre 2018
Certificato N. 17286601 Rev. N. 1 del: 28 novembre 2018

LIpPI - Lgéapffechnical Manager

AND.,

Indirizzo dell'orjanismo di certificazione:
ACCREDIA :\

Bureau Veritas Italia SpA Viale Monza, 347 - 20126 Milano, Italia
UENTE [TALIANQ DI ACCREDITAMENTO ~

Uiteriori chiarimepti sul campo Qi applicazione di questo certificato e sui requisiti _appli(_:abili SGO  N°009A  SGE N 0OSM
della norma del sistema di gestione possono essere ottenuti consultando 'organizzazione.  Sga N2 0080 BuAS B2 0oo8
Per controllare la validita di questo certificato consultare il sito SCR N°GOBF ISP N° 006E

FSMS N° 0031 SSI N°® 013G

http://www.bureauveritas.it/certificate PRS N° 076C

Membro degli Accordi di Mutuo Riconascimenta EA ¢ 1AF
Signatory of EA and IAF mutual Recognition Agreements




BUREAU VERITAS

Certification

ELECTRA SPA

Sede Legale e Operativa:
Via Gregorio Castaldio, 29 — 47891 SERRAVALLE (RSM)

Bureau Veritas Italia spa certifica che il sistema di gestione
dell'organizzazione sopra indicata € stato valutato e giudicato conforme
ai requisiti della norma di sistema di gestione seguente

Norma

ISO 9001:2015

Campo di applicazione

Progettazione, produzione e assistenza tecnica di schede
elettroniche e microprocessore e semilavorati elettromeccanici per
il settore industriale, apparecchiature per estetica e dispositivi
elettromedicali ad uso dermatologico e fisioterapico.

Settore/i EA di attivita: 19

Data d'inizio del presente ciclo di certificazione:28 novembre 2018

Soggetto al continuo e soddisfacente mantenimento del sistema di gestione
questo certificato & valido fino al: 27 novembre 2021

Data della certificazione originale: 28 novembre 2018
Certificato N. 17286602 Rev. N. 1 del: 28 novembre 2018
//7
/ .
VA -
AWTPPI?!{N}&hmcaI Manager
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Indirizzo dell’organismo di certificazione:
Bureau Veritas Italia SpA Viale Monza, 347 - 20126 Milano, Italia ACC RE D lA &

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO w

Ulteriori chiarimenti sul campo di applicazione di questo certificato e sui requisiti applicabili 332 o 908 28 Ne Soar.

1 i 1 1 ’ i i PRD N° 009B GHG N° 0080
della norma del sistema di gestione possono essere ottenuti consultando I'organizzazione. ~ PRD N° 0098 GHG e 0080

Per controllare la validita di questo certificato consultare il sito FSMs Neo0SI  SSI N° 013G
http://www.bureauveritas.it/certificate PRS N7 O7

Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento EA e IAF
Signatory of EA and IAF mutual Recognition Agreements




BUREAU VERITAS

Certification

ELECTRA S.P.A.

Via Castaldio, 29 - 47891 Galazzano — Repubblica di San Marino

Sede oggetto di certificazione:
Via Castaldio, 29 - 47891 Galazzano — Repubblica di San Marino
Bureau Veritas Italia S.p.A. certifica che il Sistema Completo di Garanzia di

Qualita di questa organizzazione é stato valutato e giudicato conforme ai
requisiti previsti dalla

DIRETTIVA 93/42/CEE e s.m.i.

in accordo all’Allegato I - escluso paragrafo 4)

In relazione ai seguenti prodotti

Sottocategoria di prodotto: Dispositivi per stimolazione o inibizione
Gruppo generico: Dispositivi elettromedicali a radiofrequenza
Modello: QUANTUM, SPARK, SPARK2, T.R.A, RF1-4
Classe: lla

Riferimento pratica BV : ZIG. N. 60675718

Data della certificazione originale: 11 marzo 2020
Data di scadenza precedente ciclo di certificazione: NA
Data dell’Audit di certificazione / rinnovo: 30-31 gennaio 2020
Data d’inizio del presente ciclo di certificazione 11 marzo 2020

Soggetto al continuo e soddisfacente mantenimento del sistema di gestione
questo certificato € valido fino al: 26 maggio 2024

Ne° Certificato - Revisione: 1T296862-1 del:11 Marzo 2020
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C/ /L(ﬁP’ — Certification SL Manager
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Tale certificato é rilasciato da Bureau Veritas Italia S.p.A., Viale Monza, 347- 20126 Milano,
quale ente notificato per la direttiva 93/42/CEE, con numero identificativo 1370

Ulteriori chiarimenti sul campo di applicazione di questo certificato e sui requisiti applicabili
della norma del sistema di gestione possono essere ottenuti consultando l'organizzazione.
Per controllare la validita di questo certificato consultare

il sito www.bureauveritas.it



