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Certificato UE del Sistema di Gestione della Qualita
EU Quality Management System Certificate

Kiwa Cermet ltalia certifica che, sulla base dei risultati delle valutazioni effettuate, il Sistema di
Gestione della Qualita dell'Organizzazione:

Kiwa Cermet Italia certifies that, on the basis of the assessment carried out, the Quality
Management System of the Organization:

COSMED S.r.l.

Operatore economico / £conomic operator: Fabbricante / Manufacturer

SRN: IT-MF-000023488

Sede Legale e Operativa / Legal and Operational Headquarters
Via dei Piani di Monte Savello, 37 - 00041 Albano Laziale (RM) - ltalia

Sede Secondaria / Secondary Site
Via Archimede, 31 - 20864 Agrate Brianza (MB) - ltalia

E' conforme ai requisiti applicabili del Regolamento (UE) 2017/745, Allegato IX capo | e lll, per le
seguenti tipologie di dispositivi:

/s in compliance with the applicable requirements of Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter /
and lll, for the following devices types:

7120501 - Strumentazione per |'analisi sforzo / Stress analysis instruments
7121501 - Strumentazione per spirometria / Spirometry instruments

7121590 - Strumentazione varia per pneumologia e fisiopatologia respiratoria / Various pneumology
and respiratory physiopathology instruments

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2025.10.03 09:47:59 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA

Direttore Divisione Dispositivi Medici
Medical Devices Division Manager
Alessia Frabetti
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Allegato tecnico al Certificato
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi / Devices identification:

Gruppo generico di dispositivi 7121501 - Strumentazione per spirometria / Spirometry instruments
/ Generic device group:

Nome / Name: microQuark
Modello / Model: C09061-01-99
Classe di rischio / Risk Ila

class:

Gruppo generico di dispositivi 7121501 - Strumentazione per spirometria / Spirometry instruments
/ Generic device group.

Nome / Name: Quark SPIRO
Modello / Mode!: C09071-01-99
Classe di rischio / Risk Ila

class:

Gruppo generico di dispositivi 7121590 - Strumentazione varia per pneumologia e fisiopatologia

/ Generic device group: respiratoria / Various pneumology and respiratory physiopathology
instruments

Nome / Name: Quark PFT 2

Modello / Model: C09072-22-99

Classe di rischio / Risk Ila

class:

Gruppo generico di dispositivi 7120501 - Strumentazione per |'analisi sforzo / Stress analysis instruments
/ Generic device group.

CERTIFICATE

Nome / Name: Quark CPET

Modello / Mode!: C09073-01-99

Classe di rischio / Risk Ila

class:
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Gruppo generico di dispositivi
/ Generic device group.

7121590 - Strumentazione varia per pneumologia e fisiopatologia
respiratoria / Various pneumology and respiratory physiopathology
instruments

Nome / Name:
Modello / Model:

Classe di rischio / Risk
class:

Quark RMR
C09074-01-99

Ila

Gruppo generico di dispositivi
/ Generic device group:

Z121590 - Strumentazione varia per pneumologia e fisiopatologia
respiratoria / Various pneumology and respiratory physiopathology
instruments

Nome / Name:
Modello / Mode!:

Classe di rischio / Risk
class.

Q-Box
C09068-01-99

Ila

Gruppo generico di dispositivi
/ Generic device group.

7121590 - Strumentazione varia per pneumologia e fisiopatologia
respiratoria / Various pneumology and respiratory physiopathology
Instruments

Nome / Name:
Modello / Model:

Classe di rischio / Risk
class:

Q-i2m
C05090-01-11

Ila

Gruppo generico di dispositivi
/ Generic device group:

Z120501 - Strumentazione per |'analisi sforzo / Stress analysis instruments
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Direttore Divisione Dispositivi Medici
Medical Devices Division Manager
Alessia Frabetti
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Gruppo generico di dispositivi
/ Generic device group.

7121590 - Strumentazione varia per pneumologia e fisiopatologia
respiratoria / Various pneumology and respiratory physiopathology
instruments

Nome / Name:

Modello / Model:

Classe di rischio / Risk
class.

Q-NRG; Q-NRG+

C09092-01-99, C09092-11-99, C09092-21-99; C09092-02-99,

C09092-12-99, C09092-22-99, C09092-32-99, C09092-42-99
Ila

Gruppo generico di dispositivi
/ Generic device group.

7121501 - Strumentazione per spirometria / Spirometry instruments

Nome / Name:
Modello / Model:

Classe di rischio / Risk
class:

Quark PFT 1
C09071-11-99

Ila

Gruppo generico di dispositivi
/ Generic device group:

Z121590 - Strumentazione varia per pneumologia e fisiopatologia
respiratoria / Various pneumology and respiratory physiopathology
instruments

Nome / Name:
Modello / Mode!:

Classe di rischio / Risk
class.

Quark PFT 3
C09072-32-99

Ila

Gruppo generico di dispositivi
/ Generic device group.

Z121590 - Strumentazione varia per pneumologia e fisiopatologia
respiratoria / Various pneumology and respiratory physiopathology
instruments
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Nome / Name:
Modello / Model:

Classe di rischio / Risk
class:

Quark PFT 4
C09072-42-99

Ila

Direttore Divisione Dispositivi Medici
Medical Devices Division Manager
Alessia Frabetti
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Gruppo generico di dispositivi
/ Generic device group.

7121590 - Strumentazione varia per pneumologia e fisiopatologia
respiratoria / Various pneumology and respiratory physiopathology
instruments

Nome / Name:
Modello / Model:

Classe di rischio / Risk
class:

Quark PFT 2 ergo
C09072-21-99

Ila

Gruppo generico di dispositivi
/ Generic device group:

Z121590 - Strumentazione varia per pneumologia e fisiopatologia
respiratoria / Various pneumology and respiratory physiopathology
instruments

Nome / Name:
Modello / Mode!:

Classe di rischio / Risk
class.

Quark PFT 4 ergo
C09072-41-99

Ila

Gruppo generico di dispositivi
/ Generic device group.

7121590 - Strumentazione varia per pneumologia e fisiopatologia
respiratoria / Various pneumology and respiratory physiopathology
Instruments

Nome / Name:
Modello / Model:

Classe di rischio / Risk
class:

Quark PFT
C09072-02-99

Ila

Gruppo generico di dispositivi
/ Generic device group:

Z120501 - Strumentazione per |'analisi sforzo / Stress analysis instruments
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Quark CPET
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Ila

Direttore Divisione Dispositivi Medici
Medical Devices Division Manager
Alessia Frabetti
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Gruppo generico di dispositivi 7120501 - Strumentazione per |'analisi sforzo / Stress analysis instruments

/ Generic device group.
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Nome / Name: Quark PFT ergo

Modello / Mode!: C09073-12-99

Classe di rischio / Aisk Ila

class:

Gruppo generico di dispositivi 7121590 - Strumentazione varia per pneumologia e fisiopatologia

/ Generic device group: respiratoria / Various pneumology and respiratory physiopathology
instruments

Nome / Name: Quark PFT ergo

Modello / Mode/: C09074-11-99

Classe di rischio / Risk Ila

class:

Gruppo generico di dispositivi 7121590 - Strumentazione varia per pneumologia e fisiopatologia

/ Generic device group. respiratoria / Various pneumology and respiratory physiopathology
instruments

Nome / Name: Q-i2m

Modello / Mode/: C05090-02-11

Classe di rischio / Aisk Ila

class:

La lista completa dei codici, relativi ai modelli certificati, &€ disponibile presso Kiwa Cermet ltalia.

The complete list of the codes related to the certificated models is available at Kiwa Cermet Italia.

Il presente Certificato & soggetto al rispetto dei requisiti contrattuali di Kiwa Cermet ltalia ed & valido solo per le
tipologie di dispositivi sopra identificate soggette a sorveglianza periodica.

This Certificate is subject to Kiwa Cermet ltalia requlations and it is valid only for the aforementioned types of devices

that are subject to periodic surveillances.

L'allegato tecnico & parte integrante del presente Certificato
The technical sheet is an integrating part of this Certificate.

Direttore Divisione Dispositivi Medici
Medical Devices Division Manager
Alessia Frabetti
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Storia del Certificato
Certificate History

Descrizione modifica
Description of Change Assessment Report Dated
4

28/10/2024

Certificazione iniziale ' Rapporto di audit del / Audit report
Initial certification E dated: 23/01/2024, 24/01/2024,
1 05/02/2024, 06/02/2024, 07/02/2024,
08/02/2024, 09/02/2024
1 Analisi documentazione tecnica del /
Technical documentation analysis
: dated: 09/01/2024

EVaIutazione dati clinici del / Clinical data
E assessment dated: 14/09/2023,
1 15/09/2023, 03/04/2024
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1 | rapporti di valutazione sono disponibili su richiesta / Assessment reports are available upon request

Direttore Divisione Dispositivi Medici
Medlical Devices Division Manager
Alessia Frabetti
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