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ALLEGATO CERTIFICATO n. 9124.MSS2                
 ANNEX CERTIFICATE                                                                                                                                

 
(*) PER LE SEGUENTI ATTIVITA':  
(*) FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES: 
 

Importazione e distribuzione di dispositivi medici generali attivi, generali non attivi, impiantabili                   
attivi e non attivi e dispositivi IVD nelle seguenti aree: cardiologia, chirurgia generale,  
diagnostica, gastroenterologia, ginecologia, laboratorio analisi, medicina d’urgenza, medicina 
generale, odontoiatria, ortopedia, otorinolaringoiatria, pediatria, pneumologia, radiologia, terapia 
intensiva, urologia, vulnologia. 
Consulenza regolamentare per l'ottenimento della marcatura CE e l'impostazione del Sistema  
Qualità per dispositivi medici generali attivi, generali non attivi, impiantabili attivi e non attivi e 
dispositivi IVD nelle aree cardiologia, chirurgia generale, diagnostica, gastroenterologia, ginecologia, 
laboratorio analisi, medicina d'urgenza, medicina generale, odontoiatria, ortopedia, otorinolaringoiatria, 
pediatria, pneumologia, radiologia, terapia intensiva, urologia, vulnologia. 
Assistenza Tecnica per DM generali attivi e non attivi e dispositivi IVD nelle seguenti aree: cardiologia, 
chirurgia generale, diagnostica, gastroenterologia, ginecologia, laboratorio analisi, medicina 
d’urgenza, medicina generale, odontoiatria, ortopedia, otorinolaringoiatria, pediatria, pneumologia, 
radiologia, terapia intensiva, urologia, vulnologia. 
Progettazione e fabbricazione di dispositivi medici non attivi di classe I, IIa e IIb per il trattamento delle lesioni 
cutanee e delle mucose nelle seguenti aree: chirurgia, ginecologia, odontoiatria, medicina generale, pediatria, 
vulnologia, gastroenterologia, dermatologia, oncologia, cardiologia, proctologia 
Import and distribution of general active, general non-active, non-active implantable, active implantable and 
IVD medical devices in the following areas: cardiology, general surgery, diagnostics, gastroenterology, 
gynecology, laboratory, emergency medicine - critical care medicine, general medicine, dentistry, orthopedics, 
otolaryngology, pediatrics, pulmonology, radiology, intensive care, urology, wound care. 
Regulatory consultancy for the obtainment of CE marking and implementation of the Quality system for 
general active, general non-active, non-active implantable, active implantable and IVD medical devices in the 
following areas: cardiology, general surgery, diagnostics, gastroenterology, gynecology, laboratory, 
emergency medicine - critical care medicine, general medicine, dentistry, orthopedics, otolaryngology, 
pediatrics, pulmonology, radiology, intensive care, urology, wound care. 
Technical assistance for general active, general non-active, and IVD medical devices in the following areas: 
cardiology, general surgery, diagnostics, gastroenterology, gynecology, laboratory, emergency medicine - 
critical care medicine, general medicine, dentistry, orthopedics, otolaryngology, pediatrics, pulmonology, 
radiology, intensive care, urology, wound care. 
Design and manufacturing of non-active medical devices class I, IIa, IIb for the treatment of skin lesions and 
mucosae in the following areas: surgery, gynecology, dentistry, general medicine, pediatrics, vulnology, 
gastroenterology, dermatology, oncology, cardiology, proctology 
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Riconoscimento EA, IAF e ILAC 
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La validità del certificato è subordinata a sorveglianza annuale e riesame completo                                                                                                                                                  
del Sistema di Gestione con periodicità triennale 
The validity of the certificate is submitted to annual audit and a reassessment                                                                                                                                                                                
of the entire management System within three years 

 

 


