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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE
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Deutsche o
Akkreditierungsstelle o

D-ZM-11321-01-00 =

CERTIFICATO

Q5 048288 0044 Rev. 05

Product Service

Titolare del certificato: ab medica s.p.a.
Via J.F. Kennedy 10/12
20023 Cerro Maggiore (MI)

ITALIA

Marchio di
certificazione:

b ENis0 13

tuvsud.com/ps-cert
Campo di Distribuzione di dispositivi medici per cardiologia,

li . ] cardiochirurgia, neuroradiologia, chirurgia

applicazione: mininvasiva, urologia, ginecologia, radiochirurgia,

radiologia, anestesia, chirurgia robotica,
elettrofisiologia, ortopedia, telemedicina. Gestione
della produzione e distribuzione di kit procedurali.
Progettazione, produzione e distribuzione di
dispositivi medici per chirurgia e diagnostica.
Progettazione e sviluppo, produzione, installazione,
assistenza e manutenzione di software medicali.
Installazione ed assistenza tecnica di apparecchiature
per chirurgia robotica e apparecchiature
elettromedicali.

L’Organismo di Certificazione TUV SUD Product Service GmbH certifica che la societa
sopramenzionata ha istituito e mantiene un sistema di gestione qualita conforme ai requisiti della(e)
norma(e) elencata(e). Tutti i requisiti applicabili del Regolamento “Testing and Certification” del
gruppo TUV SUD devono essere rispettati. Per dettagli e validita del certificato vedi:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 048288 0044 Rev.

N° del rapporto: ITA1914082
Valido da: 2023-02-01
Valido fino al: 2026-01-31

c@s'(—\_/

Data, 2023-01-31 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany TUV®

Traduzione per scopi informativi. La sola versione inglese (tedesca) & legalmente vincolante.
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Norma(e) applicata(e):

Stabilimento(i):
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EN ISO 13485:2016

Dispositivi medicali — Sistemi di gestione qualita -
Requisiti per scopi regolamentari

(ISO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

ab medica s.p.a.
Via J.F. Kennedy 10/12, 20023 Cerro Maggiore (Ml), ITALIA

Distribuzione di dispositivi medici per cardiologia, cardiochirurgia,
neuroradiologia, chirurgia mininvasiva, urologia, ginecologia,
radiochirurgia, radiologia, anestesia, chirurgia robotica,
elettrofisiologia, ortopedia, telemedicina. Gestione della
produzione e distribuzione di kit procedurali. Progettazione,
produzione e distribuzione di dispositivi medici per chirurgia e
diagnostica. Progettazione e sviluppo, produzione, installazione,
assistenza e manutenzione di software medicali. Installazione ed
assistenza tecnica di apparecchiature per chirurgia robotica e
apparecchiature elettromedicali.

ab medica s.p.a.
Via Pierfranco Bonetti, 88/90, 00128 Roma, ITALIA

Distribuzione di dispositivi medici per cardiologia, cardiochirurgia,
neuroradiologia, chirurgia mininvasiva, urologia, ginecologia,
radiochirurgia, radiologia, anestesia, chirurgia robotica,
elettrofisiologia, ortopedia e kit procedurali. Installazione ed
assistenza tecnica di apparecchiature per chirurgia robotica ed
apparecchiature elettromedicali.

ab medica s.p.a.
Corso Stati Uniti 231, 35100 Padova, ITALIA

Distribuzione di dispositivi medici per cardiologia, cardiochirurgia,
neuroradiologia, chirurgia mininvasiva, urologia, ginecologia,
radiochirurgia, radiologia, anestesia, chirurgia robotica,
elettrofisiologia, ortopedia e kit procedurali.

ab medica s.p.a.
via J. F. Kennedy 7, 20023 Cerro Maggiore (Ml), ITALIA

Immagazzinamento di dispositivi medici non attivi per chirurgia e
diagnostica

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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