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CERTIFICATO N. 9124 ASS2
CERTIFICATE N. '

SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA' DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

ASSUT EUROPE SPA

VIA GIUSEPPE GREGORACI 12 - 00173 ROMA (RM)
UNITA' OPERATIVE / OPERATIVE UNITS

ZONA INDUSTRIALE - 67062 MAGLIANO DE' MARSI (AQ)
E' CONFORME ALLANORMA /IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

ISO 13485:2016

PER LE SEGUENTIATTIVITA'/ FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

Progettazione, fabbricazione e sterilizzazione interna ed esterna di suture chirurgiche, fili chirurgici, reti
chirurgiche e aghi introduttori, pompe di infusione elastomeriche, manipoli ed accessori per elettrochirurgia,
cera per 0ssa, aghi cannula, bottoni, clip in titanio ed applicatori, supporto valvolare extra venoso, aghi, caschetti
chirurgici, fissatori esterni per fratture ossee, emostatici, pledget, tappetini chirurgico assorbente, puntali di
fissaggio e di centraggio per testiera. Commercializzazione di suture chirurgiche e dispositivi medici non attivi,
impiantabili e non impiantabili. Progettazione, fabbricazione e sterilizzazione esterna di dispositivi medici non
attivi impiantabili che utilizzano sostanze di origine animale. Produzione di dispositivi medici diagnostici in vitro
Design, manufacture and internal and external sterilization of surgical sutures, surgical threads, surgical meshes
and introduction needles, elastomeric infusion pump, electrosurgical pencil and accessories, bone wax, [V
cannula, buttons, titanium clip and applicators, oval shaped extravenous support, neddles, headlight systems,
external fixator for bone fractures, hemostats, pledget, absorbent floor mat, fixing and centring metal skull pins.
Sales of surgical suture and not active, implantable and not implantable medical devices. Design, manufacture
and external sterilization of not active implantable medical devices utilizing tissues of animal origin.
Manufacture of in vitro medical devices

Ulteriori informazioni riguardanti I'applicabilita dei requisiti ISO 13485:2016 possono essere ottenute consultando l'organizzazione
Further clarifications regarding the applicability of ISO 13485:2016 requirements may be obtained by consulting the organization

IL PRESENTE CERTIFICATO E' SOGGETTO AL RISPETTO DEL
REGOLAMENTO PER LA CERTIFICAZIONE DEI SISTEMI DI GESTIONE

THE USE AND THE VALIDITY OF THE CERTIFICATE SHALL SATISFY THE
REQUIREMENTS OF THE RULES FOR CERTIFICATION OF MANAGEMENT SYSTEMS

DATE:  PRIMA CERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY
2001-04-24 2021-07-12 2024-11-26
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CISQ is the Italian Federation of management
system Certification Bodies.




