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Stronalz2

Certyfikat systemu zarzgdzania jakoscia

ISO 13485:2016

Zaswiadcza sie, ze system zarzadzania jakoscig firmy

MEDICA S.p.A.

jest zgodny ze standardami UNI EN ISO 13485:2016 dla nizej wymienionych
produktéw/ustug:

Projektowanie i wytwarzanie aktywnych wyrobéw medycznych do monitorowania,
leczenia krwig i perfuzji organdw. Projektowanie i wytwarzania nie aktywnych
wyrobow medycznych stosowanych w urologii, gastroenterologii, krwiolecznictwie
i ultrafiltracji. Formowanie elementdw z tworzyw sztucznych do wyrobow
medycznych. Sterylizacja tlenkiem etylenu nie aktywnych wyrobéw medycznych.
Marketing ogdlnie nieaktywnych, niewszczepialnych wyrobow medycznych,
generalnie aktywnych wyrobow medycznych.

Dyrektor sprzedazy i operacyjny
Gianpiero Belcredi
(Podpis nieczytelny)

Utrzymanie certyfikatu jest przedmiotem dorocznych badan i zalezy od
przestrzegania wymagan umowy z Kiwa Cermet Italia.

Szczegdtowe informacje na temat wytgczenia wymagan UNI CEI EN ISO 13485:
2016 znajduja sie w instrukcji jakosci

Ten certyfikat zawiera 2 strony. Ponizsza karta danych technicznych zawiera
szczegotowe informacje dotyczace zakresu certyfikacji

Zarejestrowana i funkcjonujaca siedziba:
MEDICA S.p.A. - Via degli Artigiani 7 - 41036 Medolla, (MO) - Wtochy

Siedziby operacyjne:

MEDICA S.p.A. - Via degli Artigiani 7 41036 Medolla (MO) Wtochy

MEDICA S.p.A. - Via della Beverara 46/D 40100 Bologna Wtochy

MEDICA S.p.A. - Via Posta Vecchia, 23 41037 Mirandola (MO) Wtochy

Medica Méditerrané s.a.r.l. - Zone industrielle, 7080 Menzel Jemil Bizerte Tunezja
SAR-MED S.r.l. - Via Centauro, 16 09016 Iglesias (SU) Wtochy

SAR-MED S.r.l. - Via Centauro, 6 09016 Iglesias (SU) Wiochy

TECNOIDEALS.r.l. - Via L. Cazzuoli 43 41037 Mirandola (MO) Wtochy
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Dane techniczne uwzglednione w certyfikacie

ISO 13485:2016

Siedziba operacyjna

Zakres zastosowania

MEDICA S.p.A.

Projektowanie i wytwarzanie aktywnych wyrobéw
medycznych do monitorowania, leczenia krwig i
perfuzji organdw. Projektowanie i wytwarzania nie
aktywnych wyrobéw medycznych stosowanych w
urologii, gastroenterologii i krwiolecznictwie.
Marketing ogdlnie nieaktywnych, niewszczepialnych
wyrobow medycznych.

SAR-MED S.r.l.

Wytwarzania nie aktywnych wyrobéw medycznych do
hemodializy, cewnikéw i akcesoriéw. Wytwarzania nie
aktywnych wyrobéw medycznych stosowanych w
krwiolecznictwie i ultrafiltracji zgodnie ze specyfikacja
konsumenta.

Medica Méditerrané
s.a.r.l.

Formowanie elementéw z tworzyw sztucznych do
wyrobéw medycznych zgodnie ze specyfikacja
konsumenta. Montaz nie aktywnych wyrobow
medyczne zgodnie ze specyfikacja konsumenta.
Sterylizacja tlenkiem etylenu nie aktywnych wyrobow
medycznych.

TECNOIDEALS.r.l.

Projektowanie i wytwarzanie aktywnych wyrobéw
medycznych do monitorowania, leczenia krwig i
perfuzji organdéw zgodnie ze specyfikacjg konsumenta.
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