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Certificato del Sistema di Gestione per la Qualita

ISO 13485:2016

Si dichiara che il Sistema di Gestione per la Qualita dell’Organizzazione:

OLINTO MARTELLI S.r.l.

& conforme alla norma UNI CEI EN ISO 13485:2016 per i seguenti prodotti/servizi:

Progettazione, produzione ed assistenza tecnica di strumentario chirurgico e relativi accessori.
Commercializzazione e gestione assistenza tecnica di Dispositivi Medici quali: Dispositivi non attivi per
|'anestesia, I'emergenza e la cura intensiva - Dispositivi non attivi per l'iniezione, I'infusione, la trasfusione -
Dispositivi non attivi ortopedici e per riabilitazione - Dispositivi medici non attivi con funzione di misura -
Strumenti non attivi - Dispositivi medici contraccettivi - Dispositivi medici non attivi per disinfezione, la
pulizia, il risciacquo - Protesi ortopediche non attive - Impianti funzionali non attivi - Dispositivi per la cura
delle ferite - Dispositivi per la circolazione extra-corporea, I'infusione e |'emaferesi - Dispositivi respiratori -
Dispositivi per la stimolazione o l'inibizione - Dispositivi attivi chirurgici - Dispositivi oftalmologici attivi -
Dispositivi attivi dentali - Dispositivi attivi per la disinfezione e sterilizzazione - Dispositivi di riabilitazione
attiva - Dispositivi attivi per il posizionamento ed il trasporto del paziente - Dispositivi di controllo parametri
fisiologici.

Chief Operating Officer

Giampiero Belcredi

el

Il fmantenimefto della certificazione & soggetto a sorveglianza annuale e subordinato al rispetto dei
requisiti contrattuali di Kiwa Cermet Italia.

Riferirsi al manuale qualita per i dettagli delle esclusioni ai requisiti della norma UNI CEl EN SO
13485:2016.

La data di primo rilascio del certificato corrisponde alla data di primo rilascio da parte di altro organismo
accreditato

Il presente certificato & costituito da 1 pagina.
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