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Dasa-Rägister S.p.A.

certifica che il sistema di gestione per la qualità di
certifies that the quality management system of

Medica Labs S.r.l.
Italia - 22063 - Cantù (CO) - Via Monte San Primo, 5

è stato verificato e trovato conforme ai requisiti dello standard
has been assessed and found in compliance with the standard requirements

UNI CEI EN ISO 13485:2021
per le seguenti attività aventi come oggetto
Progettazione e produzione conto terzi di dispostivi medici non attivi sterili e non sterili: kit, componenti 
ed accessori destinati alla preparazione del campo operatorio; dispositivi medici per chirurgia mininvasiva 
e specialistica; dispositivi medici attivi chirurgici; dispositivi medici attivi per il monitoraggio dei parametri 
fisiologici vitali

for the following activities having as object
Design and production for third parties of sterile and non-sterile non-active medical devices: kits, 
components and accessories intended for the preparation of the operating field; medical devices for 
minimally invasive and specialist surgery. Third party production of active surgical medical devices and 
active medical devices for monitoring vital physiological parameters

Dasa-Rägister S.p.A.
Italy – 00071 Pomezia – Roma
Via dei Castelli Romani, 22
Tel. +39-0691622002
Fax +39-069107126
www.dasa-raegister.com

Informazioni  puntuali  e  aggiornate  circa  lo  stato  della 
presente  Certificazione  sono  disponibili  all'indirizzo 
www.dasa-raegister.com.
Punctual  and  updated  information  regarding  this 
Certification is available at www.dasa-raegister.com.

Riferirsi  al  Manuale  Qualità  per  i  dettagli  delle  singole 
esclusioni  ai  requisiti  della  Norma  UNI  CEI  EN  ISO 
13485:2021.
La validità  del  presente Certificato è subordinata al  rispetto 
delle  prescrizioni  del  Regolamento  di  Certificazione  Dasa-
Rägister,  dei  requisiti  della  Norma  UNI  CEI  EN  ISO 
13485:2021, ad un programma di sorveglianza annuale e ad 
un riesame ogni tre anni.

Refer  to  the  Quality  Manual  for  details  regarding  the 
exclusions  to  UNI  CEI  EN  ISO  13485:2021 Standard 
requirements. 
The  validity  of  this  Certificate  is  subordinated  by  a  full 
respect of that prescribed in Dasa-Rägister's Certification 
Regulation,  of  UNI  CEI  EN  ISO  13485:2021 Standard 
requirements, to an annual surveillance programme and to 
a three yearly re-assessment.


