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Sistemi di Gestione per la Qualita di Dispositivi Medici
in accordo a UNI CEI EN ISO/IEC 17021-1:2015

Medical Devices Quality Management Systems
in accordance with EN ISO/IEC 17021-1:2015

Certificazione di sistemi di gestione per la qualita in conformita alla norma UNI CEI EN ISO
13485:2021 nelle Aree Tecniche specificate nella tabella sotto indicata.

Certification of quality management systems in conformity with ISO 13485:2016 in the Technical Areas specified in the

table below.

Cod. Area Tecnica Technical Area
1.1 DISPOSITIVI MEDICI NON ATTIVI NON-ACTIVE MEDICAL DEVICES
1.1.A Dispositivi medici generali non attivi, non | General non-active, non-implantable medical
impiantabili devices
1.1.C Dispositivi per la cura delle ferite Devices for wound care
1.1.D Dispositivi dentali non attivi ed accessori Non-active dental devices and accessories
1.2 DISPOSITIVI MEDICI ATTIVI (NON IMPIANTABILI) | ACTIVE (NON-IMPLANTABLE) MEDICAL DEVICES
1.2.A Dispositivi medici generali attivi General active medical devices
1.2.B Dispositivi per immagini Devices for imaging
1.2.C Dispositivi di monitoraggio Monitoring devices
1.2.D Dispositivi per la radio-terapia e termo-terapia Devices for radiation therapy and thermo therapy
1.2.E Dispositivi medici attivi (non impiantabili) diversi da | Active (non-implantable) medical devices other than

quelli specificati

specified above
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