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CERTIFICATO CE

Sistema completo di garanzia di qualita
Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici (DDM), allegato Il escluso (4)
(dispositivi in classe lla, llb o Il)

N° G1 031927 0023 Rev. 00

Product Service

Fabbricante: Medicalplastic srl
Via Mercadante 15
20124 Milano
ITALIA
Stabilimento(i): Medicalplastic srl

Via Mercadante 15, 20124 Milano, ITALIA

Categoria(e) di Fili e fiches per fissatori esterni

prodotti:

Con il presente certificato, I'Organismo di Certificazione di TUV SUD Product Service GmbH certifica
che il fabbricante sopra menzionato ha implementato un sistema di garanzia di qualita per la
progettazione, la fabbricazione ed il controllo finale dei dispositivi / delle categorie di dispositivi

in questione, secondo quanto stabilito nella Direttiva DDM, allegato Il. Questo sistema di qualita
risponde ai requisiti della presente Direttiva ed & soggetto a sorveglianze regolari. Per I'immissione
sul mercato di dispositivi della classe lll, & richiesto un certificato addizionale di cui all'allegato Il (4).
Osservare le note riportate sul retro.

N° del rapporto: ITA1333157
Valido da: 2019-09-24
Valido fino al: 2024-05-26

Data, 2019-09-24 / / « i@

Stefan Preif}
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH é Organismo Notificato con numero identificativo 0123

TUV SUD Product Service GmbH -« Certification Body « Ridlerstrafle 65 « 80339 Munich = Germany

Traduzione per scopi informativi. La sola versione inglese (tedesca) & legalmente impegnativa.



Zertifiziervertrag

Grundlage flr die Zertifikatserteilung ist die Pruf-
und Zertifizierordnung von TUV SUD Product
Service.

Mit Erhalt des Zertifikates erkennt der
Zertifikatsinhaber die jeweils glltige Fassung der
Pruf- und Zertifizierordnung an (www.tuev-
sued.de/ps_regulations) und wird somit Partner im
Zertifiziersystem von TUV SUD Product Service.

Prinzipielle Voraussetzung fir die Giiltigkeit

des Zertifikates:

o Gultigkeit der zitierten normativen
Prufgrundlage(n) ist gegeben

und zusatzlich bei Zertifikaten mit Berechtigung

zur Verwendung eines Priifzeichens bzw. bei

Zertifikaten fir QM-Systeme:

e Voraussetzungen fir vorschriftsmaBige
Fertigung werden eingehalten.

e Die Fertigungs- bzw. Betriebsstatten werden
regelmaBig uberwacht.

Certification contract

Certification is based on the TUV SUD Product
Service Testing and Certification Regulations.

On receipt of the certificate the certificate holder
agrees to the current version of the Testing and
Certification Regulations (www.tuv-
sud.com/ps_regulations) and thus becomes partner
in the TUV SUD Product Service Certification
System.

Requirements for the validity of the certificate

in principle:

e Validity of the quoted test standard(s)

In addition, for certificates with the right to use a

certification mark and for QM certificates:

¢ Conditions for an adequate manufacturing are
maintained

e Regular surveillance of the facility is performed
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Contrato de certificacao

A certificac@o se baseia nos Regulamentos de
Testes e Certificagédo do Grupo TUV SUD.

Ao receber o certificado, o Fornecedor, titular do
certificado concorda com a versao atual dos
Regulamentos de Testes e Certificacdo do Grupo
TUV SUD (www.tuv-sud. com/ps_regulations) e
assim, torna-se parceiro no Sistema de Certificagao
de Produtos e Servigos TUV SUD.

Requisitos para a validade do certificado (em

principio):

» Validade da(s) norma(s) de ensaio(s)
referenciada(s).

Adicionalmente, para os certificados com o direito

ao uso da marca de certificacao e para certificados

de SG:

e Condigoes de fabricagado adequada estao
mantidas.

¢ Auditoria de monitoracao realizada
regularmente.



