
 
 Autorizzazione a contrarre e contestuale 
affidamento, ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett. 
b), del D.Lgs. n. 36/2023, per la fornitura 
mediante acquisto di un sistema EEG, di un 
sistema di centralizzazione per sistemi Next e 
relativo server e di due elettromiografi usati, 
destinati all’ASL n. 1 di Sassari.  
CIG: BCF61760C9.  
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NETBRAIN9000 è il potente 
stimolatore magnetico progettato e 
realizzato da EB Neuro sulla base di 
una solida esperienza su sistemi 
elettromedicali. Basato su tecnologia 
multiprocessore, permette di effettuare 
differenti morfologie di stimolo.  
I tasti di funzione diretta e la manopola 
di gestione permettono di interagire 
intuitivamente con il sistema 
attraverso l’ampio display TFT a colori.  
La stimolazione può essere di tipo 
manuale, automatico, doppia su 
singolo coil, doppia su due coil 
simultaneamente (opzionale) e 
ripetitiva (rTMS). Per ciascuna 

modalità le impostazioni sono sempre direttamente accessibili all'utente. I parametri della 
stimolazione corrente e lo stato del sistema sono sempre visualizzati, come ad esempio il livello di 
energia, il modello del coil, il numero stimato di stimoli effettuabili, la forma d'onda dello stimolo e 
così via. 
 
La frequenza massima di stimolazione del sistema offerto è di 30 Hz. 
Il trigger IN ed il trigger OUT utilizzano livelli TTL con logica positiva o negativa, selezionabile 
dall'utente e, al bisogno, permettono l'interazione con qualsiasi elettromiografo. 
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• Display interattivo TFT 8,4” a colori, 
con chiara presentazione sia dei 
parametri di stimolazione sia dello stato 
del sistema; 

• Tastiera utente integrata con 5 tasti a 
funzione diretta e manopola con 
funzione di conferma a pressione; 

• Morfologie di stimolo Monofasica, 
Bifasica e Sinusoidale; 

• Stimolazione singola e ripetitiva  

• Stimolazione doppia con stimolo su 
singolo coil; 

• Stimolazione doppia con stimolo su 
doppio coil (opzionale); 

• Possibilità di creare protocolli di tipo 
Theta Burst fino a 30 Hz; 

• Programmazione della stimolazione con finestra semplice e intuitiva per la gestione dei 
protocolli con visualizzazione grafica degli stessi; 

• Doppio stimolo con gestione indipendente dell’intensità tra i due coil: è infatti possibile 
settare facilmente intensità maggiori/uguali/minori di un coil rispetto all’altro; 

• Doppio stimolo con libera gestione dell’intervallo inter-stimolo (ISI): intervallo minimo di 0 
ms (su doppio coil) con step di 0,1 ms; 
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• Trigger IN e OUT con livelli TTL per la sincronizzazione degli stimoli con sistemi di 
acquisizione esterni; 

• Pedale con funzione di abilitazione, funzione di trigger o funzione di conferma (liberamente 
disabilitabile); 

• Ampiezza massima del campo magnetico fino a 4,2T (a seconda del coil impiegato); 

• Larga gamma di coils disponibile, inclusi coil personalizzati su richiesta; 

• Possibilità di visualizzare e misurare i potenziali MEP acquisiti, direttamente sul display 
integrato; 

• Possibilità di esportare i MEP acquisiti su supporto USB (ingresso dedicato nello 
stimolatore magnetico); 

 

 
 

• Possibilità di espansione con sistema di neuronavigazione NetBrain 9000 Neuronavigator 
della stessa linea, garantendo così la perfetta integrazione tra stimolatore ed acquisitore. 
 

����


 
Diversi tipi di coil sono stati sviluppati per permettere la scelta migliore 
in base all'applicazione voluta, dai test clinici alle sessioni di terapia 
rTMS, fino all'ambito della ricerca. I coil possono essere dotati di tasti 
per la regolazione del livello di carica e l’erogazione dello stimolo, oltre 
a un display integrato per visualizzare l’intensità impostata. Disponibili 
in diverse forme, raffreddati e placebo, ciascuno raggiunge una 
distribuzione spaziale caratteristica del campo magnetico. Il 
raffreddamento, di tipo dinamico che, creando un flusso laminare di 
aria lungo tutta la superficie della bobina, garantisce la possibilità di effettuare numerose sessioni 
di stimolazione per seduta. 
EB Neuro offre inoltre la possibilità di creare coil personalizzati su richiesta. 
 
Coil disponibili a scelta in funzione delle necessità 
Coil Caratteristica 

Circolare 90mm 
Impugnatura ergonomica con tasto di consenso 
destro/sinistro, tasto di regolazione carica e display di 
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visualizzazione carica. 
Dimensioni 125x280 mm, peso 1.5 Kg. 

Circolare 70mm 

Impugnatura ergonomica con tasto di consenso 
destro/sinistro, tasto di regolazione carica e display di 
visualizzazione carica. 
Dimensioni 125x280 mm, peso 1.5 Kg. 

Farfalla 70mm 

Impugnatura ergonomica con tasto di consenso 
destro/sinistro, tasto di regolazione carica e display di 
visualizzazione carica. 
Dimensioni 180x 263 mm, peso 1.6 Kg. 
Braccio di supporto. 

Farfalla 70mm con manico a 90° Per la stimolazione agevole in condizioni difficili 

Farfalla Placebo 70mm 

Impugnatura ergonomica con tasto di consenso 
destro/sinistro, tasto di regolazione carica e display di 
visualizzazione carica. 
Dimensioni 180x 263 mm, peso 1.6 Kg. 

Farfalla Raffreddato ad aria 70mm 
Unità con impugnatura e raffreddamento integrato ad aria. 
Completo di braccio di supporto. 
Dimensioni 210x 263 mm, peso 2.2 Kg. 

Farfalla Raffreddato ad aria 70 mm 
placebo 

Unità con impugnatura e raffreddamento integrato ad aria. 
Completo di braccio di supporto. 
Dimensioni 210x 263 mm, peso 2.2 Kg. 

Farfalla Raffreddato 80mm orientato a 
120° 

Display integrato per la visualizzazione della potenza di 
carica e tasti di controllo. 

Farfalla 80mm orientato a 120° 
Display integrato per la visualizzazione della potenza di 
carica e tasti di controllo. 

Double Cone Coil 110mm 
Display integrato per la visualizzazione della potenza di 
carica e tasti di controllo. 

 

�����������
�

Amplificatore a due canali connesso alla porta USB dello 
stimolatore magnetico e che consente di visualizzare, misurare 
ed esportare le risposte MEP ottenute direttamente sul display 
dello stimolatore. 
 

• Acquisizione 1 o 2 canali EMG 

• Convertitore a 16 bit 

• Rumore < 2µVpp 

• C.M.R.R. > 104dB 

• Connessione ed alimentazione attraverso porta USB 
 

	
��������
���
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Carrello medicale con ruote piroettanti, di cui due dotate di freno 
di stazionamento. 
Il carrello è dotato di tre ripiani, di cui uno per stampante (in 
opzionale su richiesta), un cassetto porta oggetti, un supporto 
laterale per riporre i coil quando non in uso e un braccio di 
supporto snodato per il facile posizionamento durante le sessioni 
di stimolazione.  
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• Cuscino sottovuoto per stabilizzazione 

• Pompa manuale o automatica (opzionale) dedicata 

• Set di ricambi per cuscino 
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Specifiche Tecniche Stimolatore Magnetico 

Nome Prodotto Stimolatore Magnetico 

Dimensioni 490 x 520 x 280 mm 

Peso 35 Kg max 

Frequenza di stimolo 30 Hz 

Forme d’onda Monofasica, Bifasica, Sinusoidale 

Trigger IN/OUT TTL 

Intervallo tra impulsi 0,1 ms 

Intensità coil 0-100% differenziati per coil 

Durata impulso bifasico 300 µs 

Importazione/Esportazione dati Tramite chiavetta USB 

Gestione rTMS Tramite display integrato 

Display TFT 8,4“, a colori, interattivo 

Dimensioni poltrona  644 x 1400 x 420 mm 

Peso poltrona Peso netto 80 Kg 

 
 
“Documento contenente parti da considerarsi secretate ai fini della divulgazione in caso di 

Pubblicazione e richiesta di accesso agli atti, così come previsto dagli art. 35 e 36 del 
D.Lvo n. 36/2023” 

 



Visto l'esito delle verifiche condotte in conformità all'Allegato IX capi I e III del Regolamento (UE)
2017/745, si dichiara che il sistema completo di gestione della qualità istituito, documentato e
implementato:

dal Fabbricante: EB Neuro S.p.A. 

50127 FIRENZE (FI) - VIA PIETRO FANFANI 97/A (IT) - Italy

SRN: IT-MF-000027944

per i seguenti dispositivi:

Dispositivi per esami di elettroencefalografia e polisonnografia

Dispositivi per esami di elettroencefalografia, potenziali evocati e polisonnografia

Dispositivi per Neuronavigazione Cerebrale

Software per EEG/Video-EEG, EMG, ENG, PE, Test Neurovegetativi, PSG, Monitoraggio Neurofisiologico e 
Neuronavigazione Cerebrale

Dispositivi per esami di elettromiografia, elettroneurografia, potenziali evocati e elettroencefalografia e 
per il monitoraggio neurofisiologico

Dispositivi per esami di elettromiografia, elettroneurografia e potenziali evocati 

Dispositivi per la stimolazione magnetica corticale e periferica e relativi accessori

è conforme e assicura la conformità di tali dispositivi ai requisiti applicabili del Regolamento UE suddetto.
La validità del presente certificato è subordinata allo svolgimento delle attività di sorveglianza da parte
dell�Organismo Notificato in conformità alla sezione 3 del suddetto Allegato.

Ulteriori informazioni sono presenti nell'Allegato tecnico che costituisce parte integrante e sostanziale del
presente certificato.

Questo Certificato UE è rilasciato da IMQ S.p.A. quale Organismo Notificato n. 0051 per il Regolamento 
(UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici.

Gli esami ed i test effettuati (inclusi i riferimenti alle Specifiche comuni e/o alle norme applicate) sono documentati nel pertinente
Rapporto di valutazione della conformità redatto da IMQ, tracciabile attraverso la Pratica IMQ (indicata nella sezione �Storico
delle revisioni� che segue) e disponibile su richiesta.

CERTIFICATO UE DI SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA'

Certificato n. 034/MDR

Mod. 4606/4

Data di prima emissione:

Data di emissione corrente:

Data di emissione precedente:

Data di scadenza:

2022-06-30

2026-03-04

2025-11-21

2027-06-29
IMQ

Questo Certificato UE è soggetto alle condizioni previste da IMQ nel "Regolamento per la valutazione 
della conformità dei dispositivi medici ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745 per il quale IMQ opera 
come Organismo Notificato n. 0051".

IMQ S.p.A. | I-20138 Milano
|Via Quintiliano 43 |
www.imq.it

Pag. 1 di/of 11



On the basis of the assessment carried out according to the Annex IX chapters I and III of the Regulation
(EU) 2017/745, we hereby certify that the full quality management system established, documented and
implemented:

by the Manufacturer: EB Neuro S.p.A. 

50127 FIRENZE (FI) - VIA PIETRO FANFANI 97/A (IT) - Italy

SRN: IT-MF-000027944

for the following devices:

Devices for electroencephalography and polysomnography exams

Devices for electroencephalography, evoked potential and polysomnography exams

Brain Neuronavigation Devices

Software for EEG / Video-EEG, EMG, ENG, EP, Neurovegetative Test, PSG, Neurophysiological Monitoring 
and Brain Neuronavigation

Devices for electromyography, electroneurography, evoked potentials and electroencephalography 
exams and for neurophysiological monitoring

Devices for electromyography, electroneurography and evoked potentials exams

Devices for cortical and peripheral magnetic stimulation and related accessories

complies and ensures the compliance of such devices with the applicable requirements of the
aforementioned EU Regulation.
The validity of this certificate is subject to the performance of surveillance activities by the Notified Body
in accordance with section 3 of the aforementioned Annex.

Further details are indicated in the Technical Attachment which is integral and substantial part of this
certificate.

This EU Certificate is issued by IMQ S.p.A. as Notified Body no. 0051 for the Regulation (EU) 2017/745 
related to medical devices.

Examinations and tests performed (references to applied common specifications and/or standard included) are documented in
the relevant IMQ�s conformity assessment Report, traceable through the IMQ�s Project (indicated in the section �Revision history�
below) and available on request.

EU QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE 

Certificate no. 034/MDR

Mod. 4606/4

First issue date:

Current issue date:

Previous issue date:

Expiry Date:

2022-06-30

2026-03-04

2025-11-21

2027-06-29
IMQ

This EU certificate is subjected to the provisions laid down by IMQ in the "Regulation for the conformity 
assessment of medical devices according to Regulation (EU) 2017/745 for which IMQ acts as Notified 
Body no. 0051". This is a translation of the Italian text, which prevails in case of doubts

IMQ S.p.A. | I-20138 Milano
|Via Quintiliano 43 |
www.imq.it
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Allegato Tecnico al Certificato UE n. 034/MDR
Technical Attachment of EU Certificate no. 034/MDR

Scheda tecnica n. 1

1Technical sheet no.

Categoria di dispositivo: Dispositivi per esami di elettroencefalografia e polisonnografia

Device category: Devices for electroencephalography and polysomnography exams

Destinazione d�uso: Dispositivi Medici destinati ad essere utilizzati per esami di Elettroencefalografia
(EEG) e Polisonnografia (PSG), in combinazione col software Galileo NT Line, per
essere impiegati sull�uomo per assistere l'utilizzatore nella diagnosi e nel
monitoraggio di malattie, lesioni o disabilità.

Intended purpose: Medical Devices intended to be used for Electroencephalography (EEG) and

Polysomnography (PSG) exams, in combination with the Galileo NT Line software, for

human beings to assist the user in diagnosis and monitoring of diseases, injury or

disability.

Classe di rischio: IIb

Risk class: IIb

- 37024 ARBIZZANO - NEGRAR DI VALPOLICELLA (VR) - VIA BOLOGNA 1 (IT) - Italy

- 50127 FIRENZE (FI) - VIA PIETRO FANFANI 97/A (IT) - Italy

Sito/i del Fabbricante /

Manufacturer�s site(s):

Riferimenti ad altri certificati 
necessari per l'immissione sul 

mercato dei dispositivi in 
questione:

Non applicabile

Reference to other certificates 

required for the placing on the 

market of the covered devices:

Not applicable

Condizioni o limitazioni di 
validità:

Nessuna

Conditions for or limitations to 

the validity:

None

Other relevant data: None

Altre informazioni rilevanti: Nessuna

Dati dei dispositivi: I dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 034/MDR' rev. 3 del 2025/03/25 allegato al presente certificato. Tale
documento costituisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Device data: Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU

Certificate no. 034/MDR' rev. 3 dated 2025/03/25 attached to this certificate. This

document is integral and substantial part of this certificate.
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Allegato Tecnico al Certificato UE n. 034/MDR
Technical Attachment of EU Certificate no. 034/MDR

Scheda tecnica n. 2

2Technical sheet no.

Categoria di dispositivo: Dispositivi per esami di elettroencefalografia, potenziali evocati e polisonnografia

Device category: Devices for electroencephalography, evoked potential and polysomnography

exams

Destinazione d�uso: Dispositivi Medici destinati ad essere utilizzati per esami di Elettroencefalografia
(EEG), Potenziali Evocati (EP) e Polisonnografia (PSG), in combinazione col software
Galileo NT Line, per essere impiegati sull�uomo per assistere l'utilizzatore nella
diagnosi e nel monitoraggio di malattie, lesioni o disabilità.

Intended purpose: Medical Devices intended to be used for Electroencephalography (EEG), Evoked

Potentials (EP) and Polysomnography (PSG) exams, in combination with the Galileo

NT Line software, for human beings to assist the user in diagnosis and monitoring of

diseases, injury or disability.

Classe di rischio: IIb

Risk class: IIb

- 37024 ARBIZZANO - NEGRAR DI VALPOLICELLA (VR) - VIA BOLOGNA 1 (IT) - Italy

- 50127 FIRENZE (FI) - VIA PIETRO FANFANI 97/A (IT) - Italy

Sito/i del Fabbricante /

Manufacturer�s site(s):

Riferimenti ad altri certificati 
necessari per l'immissione sul 

mercato dei dispositivi in 
questione:

Non applicabile

Reference to other certificates 

required for the placing on the 

market of the covered devices:

Not applicable

Condizioni o limitazioni di 
validità:

Nessuna

Conditions for or limitations to 

the validity:

None

Other relevant data: None

Altre informazioni rilevanti: Nessuna

Dati dei dispositivi: I dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 034/MDR' rev. 3 del 2025/03/25 allegato al presente certificato. Tale
documento costituisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Device data: Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU

Certificate no. 034/MDR' rev. 3 dated 2025/03/25 attached to this certificate. This

document is integral and substantial part of this certificate.
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Allegato Tecnico al Certificato UE n. 034/MDR
Technical Attachment of EU Certificate no. 034/MDR

Scheda tecnica n. 3

3Technical sheet no.

Categoria di dispositivo: Dispositivi per Neuronavigazione Cerebrale

Device category: Brain Neuronavigation Devices

Classe di rischio: IIa

Risk class: IIa

- 37024 ARBIZZANO - NEGRAR DI VALPOLICELLA (VR) - VIA BOLOGNA 1 (IT) - Italy

- 50127 FIRENZE (FI) - VIA PIETRO FANFANI 97/A (IT) - Italy

Sito/i del Fabbricante /

Manufacturer�s site(s):

Riferimenti ad altri certificati 
necessari per l'immissione sul 

mercato dei dispositivi in 
questione:

Non applicabile

Reference to other certificates 

required for the placing on the 

market of the covered devices:

Not applicable

Condizioni o limitazioni di 
validità:

Nessuna

Conditions for or limitations to 

the validity:

None

Other relevant data: None

Altre informazioni rilevanti: Nessuna

Dati dei dispositivi: I dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 034/MDR' rev. 3 del 2025/03/25 allegato al presente certificato. Tale
documento costituisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Device data: Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU

Certificate no. 034/MDR' rev. 3 dated 2025/03/25 attached to this certificate. This

document is integral and substantial part of this certificate.
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Allegato Tecnico al Certificato UE n. 034/MDR
Technical Attachment of EU Certificate no. 034/MDR

Scheda tecnica n. 4

4Technical sheet no.

Categoria di dispositivo: Software per EEG/Video-EEG, EMG, ENG, PE, Test Neurovegetativi, PSG, Monitoraggio
Neurofisiologico e Neuronavigazione Cerebrale

Device category: Software for EEG / Video-EEG, EMG, ENG, EP, Neurovegetative Test, PSG,

Neurophysiological Monitoring and Brain Neuronavigation

Destinazione d�uso: Dispositivo Medico Software destinato ad essere utilizzato in combinazione con
dispositivi medici di acquisizione e/o stimolazione per registrare, elaborare,
visualizzare, refertare ed archiviare esami di Elettroencefalografia/Video-
Elettroencefalografia (EEG/VideoEEG), Elettromiografia (EMG), Elettroneurografia
(ENG), Potenziali Evocati (EP), Neurovegetativo (NVG), Polisonnografia (PSG),
Monitoraggio Neurofisiologico del paziente (NM) e sessioni di Neuronavigazione
Cerebrale (BN), al fine di assistere l'utilizzatore nella diagnosi, monitoraggio o
trattamento di malattie, lesioni o disabilità, e nello studio di uno stato fisiologico o
patologico del sistema nervoso centrale e periferico.

Intended purpose: Software Medical Device intended to be used in combination with acquisition

and/or stimulation medical devices to record, process, view, report and archive

Electroencephalography/Video-Electroencephalography (EEG/VideoEEG),

Electromyography (EMG), Electroneurography (ENG), Evoked Potentials (EP),

Neurovegetative (NVG), Polysomnography (PSG), Neurophysiological Patient

Monitoring (NM) exams and Brain Neuronavigation (BN) sessions, in order to assist the

user in the diagnosis, monitoring or treatment of diseases, injuries or disabilities, and

in the investigation of a physiological or pathological state of the central and

peripheral nervous system.

Classe di rischio: IIb

Risk class: IIb

- 37024 ARBIZZANO - NEGRAR DI VALPOLICELLA (VR) - VIA BOLOGNA 1 (IT) - Italy

- 50127 FIRENZE (FI) - VIA PIETRO FANFANI 97/A (IT) - Italy

Sito/i del Fabbricante /

Manufacturer�s site(s):

Riferimenti ad altri certificati 
necessari per l'immissione sul 

mercato dei dispositivi in 
questione:

Non applicabile

Reference to other certificates 

required for the placing on the 

market of the covered devices:

Not applicable

Condizioni o limitazioni di 
validità:

Nessuna

Conditions for or limitations to 

the validity:

None

Other relevant data: None

Altre informazioni rilevanti: Nessuna
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Allegato Tecnico al Certificato UE n. 034/MDR
Technical Attachment of EU Certificate no. 034/MDR

Scheda tecnica n. 4

4Technical sheet no.

Dati dei dispositivi: I dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 034/MDR' rev. 3 del 2025/03/25 allegato al presente certificato. Tale
documento costituisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Device data: Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU

Certificate no. 034/MDR' rev. 3 dated 2025/03/25 attached to this certificate. This

document is integral and substantial part of this certificate.
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Allegato Tecnico al Certificato UE n. 034/MDR
Technical Attachment of EU Certificate no. 034/MDR

Scheda tecnica n. 5

5Technical sheet no.

Categoria di dispositivo: Dispositivi per esami di elettromiografia, elettroneurografia, potenziali evocati e
elettroencefalografia e per il monitoraggio neurofisiologico

Device category: Devices for electromyography, electroneurography, evoked potentials and

electroencephalography exams and for neurophysiological monitoring

Destinazione d�uso: Dispositivi medici destinati ad essere utilizzati per esami di Elettromiografia (EMG),
Elettroneurografia (ENG), Potenziali Evocati (EP), Elettroencefalografia (EEG) e per
Monitoraggio Neurofisiologico (NM) del paziente, in combinazione col software
Galileo NT Line per assistere l'utilizzatore nella diagnosi e nel monitoraggio di
malattie, lesioni o disabilità.

Intended purpose: Medical Devices intended to be used for Electromyography (EMG),

Electroneurography (ENG), Evoked Potentials (EP), Electroencephalography (EEG)

exams and Neurophysiological Monitoring of the patient (NM), in combination with

the Galileo NT Line software, to assist the user in diagnosis and monitoring of

diseases, injury or disability.

Classe di rischio: IIb

Risk class: IIb

- 37024 ARBIZZANO - NEGRAR DI VALPOLICELLA (VR) - VIA BOLOGNA 1 (IT) - Italy

- 50127 FIRENZE (FI) - VIA PIETRO FANFANI 97/A (IT) - Italy

Sito/i del Fabbricante /

Manufacturer�s site(s):

Riferimenti ad altri certificati 
necessari per l'immissione sul 

mercato dei dispositivi in 
questione:

Non applicabile

Reference to other certificates 

required for the placing on the 

market of the covered devices:

Not applicable

Condizioni o limitazioni di 
validità:

Nessuna

Conditions for or limitations to 

the validity:

None

Other relevant data: None

Altre informazioni rilevanti: Nessuna

Dati dei dispositivi: I dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 034/MDR' rev. 3 del 2025/03/25 allegato al presente certificato. Tale
documento costituisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Device data: Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU

Certificate no. 034/MDR' rev. 3 dated 2025/03/25 attached to this certificate. This

document is integral and substantial part of this certificate.
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Allegato Tecnico al Certificato UE n. 034/MDR
Technical Attachment of EU Certificate no. 034/MDR

Scheda tecnica n. 6

6Technical sheet no.

Categoria di dispositivo: Dispositivi per esami di elettromiografia, elettroneurografia e potenziali evocati

Device category: Devices for electromyography, electroneurography and evoked potentials exams

Destinazione d�uso: Dispositivi medici destinati ad essere utilizzato per esami di Elettromiografia (EMG),
Elettroneurografia (ENG) e Potenziali Evocati (EP), in combinazione con il software
Galileo NT Line, per assistere l'utente nella diagnosi e nel monitoraggio di malattie,
lesioni o disabilità.

Intended purpose: Medical devices intended to be used for Electromyography (EMG),

Electroneurography (ENG) and Evoked Potentials (EP) exams, in combination with

the Galileo NT Line software, to assist the user in the diagnosis and monitoring of

diseases, injuries or disabilities.

Classe di rischio: IIb

Risk class: IIb

- 37024 ARBIZZANO - NEGRAR DI VALPOLICELLA (VR) - VIA BOLOGNA 1 (IT) - Italy

- 50127 FIRENZE (FI) - VIA PIETRO FANFANI 97/A (IT) - Italy

Sito/i del Fabbricante /

Manufacturer�s site(s):

Riferimenti ad altri certificati 
necessari per l'immissione sul 

mercato dei dispositivi in 
questione:

Non applicabile

Reference to other certificates 

required for the placing on the 

market of the covered devices:

Not applicable

Condizioni o limitazioni di 
validità:

Nessuna

Conditions for or limitations to 

the validity:

None

Other relevant data: None

Altre informazioni rilevanti: Nessuna

Dati dei dispositivi: I dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 034/MDR' rev. 3 del 2025/03/25 allegato al presente certificato. Tale
documento costituisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Device data: Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU

Certificate no. 034/MDR' rev. 3 dated 2025/03/25 attached to this certificate. This

document is integral and substantial part of this certificate.
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Allegato Tecnico al Certificato UE n. 034/MDR
Technical Attachment of EU Certificate no. 034/MDR

Scheda tecnica n. 7

7Technical sheet no.

Categoria di dispositivo: Dispositivi per la stimolazione magnetica corticale e periferica e relativi accessori

Device category: Devices for cortical and peripheral magnetic stimulation and related accessories

Classe di rischio: IIa

Risk class: IIa

- 37024 ARBIZZANO - NEGRAR DI VALPOLICELLA (VR) - VIA BOLOGNA 1 (IT) - Italy

- 50127 FIRENZE (FI) - VIA PIETRO FANFANI 97/A (IT) - Italy

- 37030 COLOGNOLA AI COLLI (VR) - VIALE DEL LAVORO 20 (IT) - Italy

Sito/i del Fabbricante /

Manufacturer�s site(s):

Riferimenti ad altri certificati 
necessari per l'immissione sul 

mercato dei dispositivi in 
questione:

Non applicabile

Reference to other certificates 

required for the placing on the 

market of the covered devices:

Not applicable

Condizioni o limitazioni di 
validità:

Nessuna

Conditions for or limitations to 

the validity:

None

Other relevant data: None

Altre informazioni rilevanti: Nessuna

Dati dei dispositivi: I dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 034/MDR' rev. 3 del 2025/03/25 allegato al presente certificato. Tale
documento costituisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Device data: Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU

Certificate no. 034/MDR' rev. 3 dated 2025/03/25 attached to this certificate. This

document is integral and substantial part of this certificate.
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Allegato Tecnico al Certificato UE n.034/MDR
Technical Attachment of EU Certificate no. 034/MDR

Storico delle revisioni 
Revision history  

N. Data Riferimento Pratica IMQ Descrizione

Date Reference to IMQ Project DescriptionNo.

2022-06-30 DM21-0070518-01 Prima emissione

First Issue

1

2023-01-19 DM22-0081568-01 Estensione per inserimento di nuove categorie di dispositivi 
"Dispositivi per esami di elettromiografia, elettroneurografia, 
potenziali evocati e elettroencefalografia e per il 
monitoraggio neurofisiologico" e "Dispositivi per esami di 
elettromiografia, elettroneurografia e potenziali evocati"

Extension for additional new devices categories "Devices for 

electromyography, electroneurography, evoked potentials 

and electroencephalography exams and for 

neurophysiological monitoring" and "Devices for 

electromyography, electroneurography and evoked 

potentials exams"

2

2025-03-25 DM23-0089633-01 Estensione per inserimento di nuova categoria di dispositivi 
"Dispositivi per la stimolazione magnetica corticale e 
periferica e relativi accessori "

Extension for additional new device category "Devices for 

cortical and peripheral magnetic stimulation and related 

accessories"

3

2025-11-21 DM25-0113900-01 Approvazione modifica alle specifiche di progetto di 
"Dispositivi per Neuronavigazione Cerebrale" per aggiunta 
componenti

Approval of change to the design specifications of "Brain 

Neuronavigation Devices" due to the addition of 

components

4

2026-03-04 DM26-0130800-01 Approvazione modifica per aggiunta subcontraente per 
approvvigionamento e assemblaggio di parti componenti di 
�Dispositivi per esami di elettroencefalografia e 
polisonnografia�, "Dispositivi per esami di 
elettroencefalografia, potenziali evocati e polisonnografia", 
"Dispositivi per esami di elettromiografia, elettroneurografia, 
potenziali evocati e elettroencefalografia e per il 
monitoraggio neurofisiologico", "Dispositivi per esami di 
elettromiografia, elettroneurografia e potenziali evocati"

Approval of change for adding subcontractor to purchasing 

and assembly of component parts of �Devices for 

electroencephalography and polysomnography exams�, 

"Devices for electroencephalography, evoked potential and 

polysomnography exams", "Devices for electromyography, 

electroneurography, evoked potentials and 

electroencephalography exams and for neurophysiological 

monitoring", "Devices for electromyography, 

electroneurography and evoked potentials exams"

5
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Codice Documento/Document Code B8349096050_UE Il legale rappresentante 

Revisione/Revision: A Authorized officer 

Data di rilascio/Issue date: 19/01/2023 Marco Rossi 

Luogo di rilascio/Place of issue: Firenze - Italy  

 

 

 

Modulo EB Neuro  B8372750002  MA Rev. A          CCIAA di Firenze R.E.A 493655 - Registro delle imprese e C.F. 01772220065 
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Costruttore 

Manufacturer 

EB Neuro S.p.A. 

Via Pietro Fanfani, 97/A 

50127 Firenze (FI) ITALY 

Telefono: +39 055 4565111 - Fax: +39 055 4565123 

Website: www.ebneuro.com 

Numero di registrazione Unico  

SRN / Single Registration Number - SRN 

IT-MF-000027944 

Marca / Trade Mark EB Neuro 

UDI-DI di base /Basic UDI-DI 080564469EMG_CN 

 

EB Neuro dichiara che la presente Dichiarazione di Conformità è rilasciata sotto la propria esclusiva 

responsabilità e si riferisce ai seguenti dispositivi:  

EB Neuro declares that this Declaration of Conformity is issued under our sole responsibility and refers to the following 

devices: 

ID / REF Code Descrizione / Description 

B9800096000  

B9800096001 

Modello/i  
Model(s) 

NExT Station Advanced 

NExT Station 

Nome/i Commerciale/i 

Trade Name(s) 

NExT Advanced / NeMus NExT Advanced 

NExT / NeMus NExT 

Tipo Dispositivo 

Device Type 

Dispositivo medico per Elettromiografia, Elettroneurografia e 

Potenziali Evocati. 

Medical device for Electromyography, Electroneurography and 

Evoked Potentials. 

 

Intended purpose 

Dispositivi medici destinati ad essere utilizzati per esami di 

Elettromiografia (EMG), Elettroneurografia (ENG) e Potenziali 

Evocati (EP), in combinazione col software Galileo NT Line, per 

assistere l'utilizzatore nella diagnosi e nel monitoraggio di 

malattie, lesioni o disabilità. 

Medical devices intended to be used for Electromyography 

(EMG), Electroneurography (ENG) and Evoked Potentials (EP) 

exams, in combination with the Galileo NT Line software, to 

assist the user in the diagnosis and monitoring of diseases, 

injuries or disabilities. 

Numero di Lotto / 

Serie 

Batch / Serial Number 

VA0001 / VB0001 e superiori / and higher 
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ID / REF Code Descrizione / Description 

Classific.  

MDR (EU) 2017/745 

IIb (Regola/Rule 10 Annex VIII) 

Classific. EN/IEC: Classe I/Class I - Tipo BF / Type BF 

 

 

EB Neuro dichiara che i dispositivi coperti dalla presente Dichiarazione di Conformità UE rispondono ai requisiti 

Allegato I del Regolamento MDR (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi 

medici.  

EB Neuro declares that the devices covered by the present EU Declaration of Conformity comply with the general safety 

and performance requirements of the Annex I of the REGULATION (EU) 2017/745 on medical devices. 

 
Certificato n°/ Certificate no.: 9120.BAS3 

9124.BAS4 

Norma 

Standard 

ISO 9001:2015 

ISO 13485:2016 

Rilasciato da / Issued by: IMQ S.p.A. Via Quintiliano, 43 - 20138 Milano - Italia 

   

Certificato n°/ Certificate no.: 034/MDR Norma 

Standard 

Allegato IX, capi I e III del Regolamento MDR (UE) 

2017/745 

Annex IX, chapters I and III of the MDR (EU) 2017/745 

regulation 

Rilasciato da / Issued by: IMQ S.p.A. Via Quintiliano, 43 - 20138 Milano - Italia 

 










