Dasa-Ragister S.p.A.

A— certifica che il sistema di gestione per la sicurezza di
certifies that the safety management system of

ab medica S.p.A.

Dasa_RagISter Italia - 20023 - Cerro Maggiore (Ml) - Via J.F. Kennedy, 10/12

é stato verificato e trovato conforme ai requisiti dello standard
1S-0624-04 has been assessed and found in compliance with the standard requirements

Certificato n.

UNI EN ISO 45001:2023

2019-03-25

Data di prima emissione per le seguenti attivita aventi come oggetto

First issue date Distribuzione di dispositivi medici. Gestione della produzione e distribuzione di kit procedurali. Progettazione,
gestione della produzione e distribuzione di dispositivi medici per chirurgia e diagnostica. Assistenza tecnica di
2024_1 2-1 9 apparecchiature per chirurgia robotica, radiochirurgia ed apparecchiature elettromedicali. Laboratorio di
progettazione, sviluppo e produzione materie prime polimeriche. Ricerca e sviluppo di tecnologie innovative e di e-
Data di ultima emissione learning in ambito sanitario. Erogazione dei servizi di telemedicina, telemonitoraggio, telecardiologia, teleassistenza.
Last issue date Erogazione del servizio di assistenza e supporto sulla gestione dei percorsi di cura dei pazienti affetti da malattie
croniche e di prestazioni medico specialistiche in regime ambulatoriale nel settore cardiologico, pneumologico,
2027-1 2-1 8 diabetologico e cardiochirurgico. Commercializzazione di dispositivi medici attivi per servizi di telemedicina.

Progettazione e fabbricazione di kit procedurali e dispositivi medici per chirurgia e diagnostica mediante processi di

Data di scadenza . - : : s
assemblaggio manuale, controllo e collaudo anche in camera bianca e deposito componenti finiti

Expiry date i
'P‘:J/ for the following activities having as object
A oo Distribution of medical devices. Manufacturing management and distribution of procedural kits. Design,
’{@M manufacturing management and distribution of medical devices for surgery and diagnostic. Technical servicing of
; = robotic surgery, radiosurgery and electromedical devices. Laboratory for design, development and production of
CEO. polymeric raw materials. Research and development of innovative technologies and e-learning in the healthcare.
Provision of services of telemedicine, telemonitoring, telecardiology and telecare. Provision of services of assistance
and support for the management of care pathways for chronic patients and of specialized health services on an
outpatient basis for the areas of cardiology, pneumology, diabetology and cardiac surgery. Sales of active medical
devices for telemedicine. Design and manufacture of procedural kits and medical devices for surgery and diagnostic
by means of manual assembly, controls and testing also in clean room and storage finished components
Settore/i - Sector/s 19 29 33 34 35
Allegato/i - Enclosure/s n. 3
Dasa-Régister S.p.A. Informazioni pu_ntual_i e aggiornate_ circe_i _I_o stzﬁo _d_ella La validita d_e_l p_resente Certificato §ubord_inata_ al rispetto The validity of this Qenifigate is su_l_)o_rdin?ted b_y_a _fuII
taly - 00071 Pomezia - Roma ACCREDIA \ dssaraagroom, ot dl et dol Noma NI EN 150 450012025, Regiation of NI EN. 150 450012023 Siandad
Via dei Castelli Romani, 22 e b e e D Punctual and updated information regarding this  ad un programma i sorveglianza annuale e ad un riesame  requirements, to an annual surveillance programme and to
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Signatory of EA, TAF and ILAC
Mutual Recognition Agreements

Allegato n. - Enclosure n.

113
Certificato n. - Certificate n.

1S-0624-04

rilasciato all'organizzazione - issued to the organization

ab medica S.p.A.

relativamente alle seguenti sedi - for the following branches
Italia - 20023 - Cerro Maggiore (MI) - Via J.F. Kennedy, 10/12

per le seguenti attivita aventi come oggetto - for the following activities having as object

Progettazione, gestione della produzione, immissione in commercio di dispositivi medici a proprio marchio per
chirurgia, diagnostica e kit procedurali. Progettazione e sviluppo, immissione in commercio, installazione, assistenza
e manutenzione di software medicali. Laboratorio di progettazione, sviluppo e produzione di materie prime
polimeriche. Distribuzione di dispositivi medici per cardiologia, cardiochirurgia, neuroradiologia, chirurgia
mininvasiva, urologia, ginecologia, radiochirurgia, radiologia, anestesia, chirurgia robotica, elettrofisiologia ed
ortopedia. Progettazione ed erogazione di corsi di formazione e di eventi informativi rivolti agli HCP (Health Care
Professional) sull’utilizzo delle tecnologie robotiche (Training Center)

relativamente alle seguenti sedi - for the following branches
Italia - 20023 - Cerro Maggiore (MI) - Via J.F. Kennedy, 7

per le seguenti attivita aventi come oggetto - for the following activities having as object
Magazzino per immissione in commercio di dispositivi medici a proprio marchio per chirurgia, diagnostica e kit
procedurali

relativamente alle seguenti sedi - for the following branches
Italia - 20132 - Milano (MI) - Via Olgettina, 60

per le seguenti attivita aventi come oggetto - for the following activities having as object

Erogazione di servizi di telemedicina, telemonitoraggio. Erogazione dei servizi di assistenza e supporto sulla gestione
dei percorsi di cura dei pazienti affetti da malattie croniche e di prestazioni medico specialistiche in regime
ambulatoriale nel settore cardiologico, pneumologico, diabetologico, cardiochirurgico

Informazioni puntuali e aggiornate circa lo stato della  La validita del presente Certificato & subordinata al rispetto ~ The validity of this Certificate is subordinated by a full
presente Certificazione sono disponibili ~allindirizzo  delle prescrizioni del Regolamento di Certificazione Dasa-  respect of that prescribed in Dasa-Régister's Certification

www.dasa-raegister.com. Raégister, dei requisiti della Norma UNI EN ISO 45001:2023, Regulation, of UNI EN SO 45001:2023 Standard
Punctual and updated information regarding this ad un programma di sorveglianza annuale e ad un riesame requirements, to an annual surveillance programme and to
Certification is available at www.dasa-raegister.com. ogni tre anni. a three yearly re-assessment.
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Certificato n. - Certificate n.

1S-0624-04

rilasciato all'organizzazione - issued to the organization

ab medica S.p.A.

relativamente alle seguenti sedi - for the following branches
Italia - 20045 - Lainate (MI) - Via Nerviano, 31

per le seguenti attivita aventi come oggetto - for the following activities having as object

Progettazione, immissione in commercio di dispositivi medici a proprio marchio per chirurgia, diagnostica e kit
procedurali. Progettazione e sviluppo di software medicali. Installazione ed assistenza tecnica di apparecchiature per
chirurgia robotica e apparecchiature medicali

relativamente alle seguenti sedi - for the following branches
Italia - 00128 - Roma (RM) - Via Pierfranco Bonetti, 88/90

per le seguenti attivita aventi come oggetto - for the following activities having as object

Immissione in commercio di dispositivi medici a proprio marchio per chirurgia, diagnostica e kit procedurali.
Installazione ed assistenza tecnica di apparecchiature per chirurgia robotica e apparecchiature medicali. Distribuzione
di dispositivi medici per cardiologia, cardiochirurgia, neuroradiologia, chirurgia mininvasiva, urologia, ginecologia,
radiochirurgia, radiologia, anestesia, chirurgia robotica, elettrofisiologia ed ortopedia

relativamente alle seguenti sedi - for the following branches
Italia - 20124 - Milano (MI) - Via Felice Casati, 1/A

per le seguenti attivita aventi come oggetto - for the following activities having as object

Sede Legale

Informazioni puntuali e aggiornate circa lo stato della La validita del presente Certificato & subordinata al rispetto The validity of this Certificate is subordinated by a full
presente Certificazione sono disponibili ~allindirizzo  delle prescrizioni del Regolamento di Certificazione Dasa-  respect of that prescribed in Dasa-Régister's Certification

www.dasa-raegister.com. Régister, dei requisiti della Norma UNI EN ISO 45001:2023,  Regulation, of UNI EN SO 45001:2023 Standard
Punctual and updated information regarding this ad un programma di sorveglianza annuale e ad un riesame requirements, to an annual surveillance programme and to
Certification is available at www.dasa-raegister.com. ogni tre anni. a three yearly re-assessment.
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ACCREDIA :\

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

SCR N© 016F

Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento
EA, IAF € ILAC

Signatory of EA, IAF and ILAC
Mutual Recognition Agreements

Allegato n. - Enclosure n.

3/3
Certificato n. - Certificate n.

1S-0624-04

rilasciato all'organizzazione - issued to the organization

ab medica S.p.A.

relativamente alle seguenti sedi - for the following branches
Italia - 56021 - Cascina (PI) - Via Giuntini, 63

per le seguenti attivita aventi come oggetto - for the following activities having as object
Progettazione e sviluppo di SW per dispositivi medici

relativamente alle seguenti sedi - for the following branches
Italia - 84084 - Fisciano (SA) - Via Giovanni Paolo Il, snc

per le seguenti attivita aventi come oggetto - for the following activities having as object
Progettazione e sviluppo di SW per dispositivi medici

Informazioni puntuali e aggiornate circa lo stato della La validita del presente Certificato & subordinata al rispetto
presente  Certificazione sono disponibili all'indirizzo ~ delle prescrizioni del Regolamento di Certificazione Dasa-
www.dasa-raegister.com. Régister, dei requisiti della Norma UNI EN ISO 45001:2023,
Punctual and updated information regarding this  ad un programma di sorveglianza annuale e ad un riesame
Certification is available at www.dasa-raegister.com. ogni tre anni.

The validity of this Certificate is subordinated by a full
respect of that prescribed in Dasa-Régister's Certification
Regulation, of UNI EN SO 45001:2023 Standard
requirements, to an annual surveillance programme and to
a three yearly re-assessment.



