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CERTIFICATO N° 063DM11

CERTIFICATE N° 063DMT11

Il Sistema di Gestione per la Qualita di
The Quality Management System operated by

M.D.L. S.r.l.

Via Tavani, 1/a - IT 23014 DELEBIO (SO)

nelle Sedi Operative di cui in Allegato 1 al presente Certificato e per le attivita elencate
Operative Units and activities listed-in-Annex'1

e conforme alla norma
isin comp iance with the standard

UNI CEI EN ISO 13485- 2021 (ISO 13485 2016) : B —
per i seguenti Proce55| S i . N
“for the following processes e : | | |
; _”Progettamone e fabbricazione di aghi per blOpSIe siringhe odontmatnche aghl per Iavagglo canalarl, aghl per anestesia | |
loco- regionale, aghl per-anestesia spinale, aghi per aspirazione cito- lstologlca aghi per alcolizzazione, aghi per Iocal|zza2|one ‘
mammaria, kit per toracentesi e paracenteS|, agh| per Iaparoscopla cannule per liposuzione, set.e kit per galattografa aghi periss—
-donazione sangue. - N )
Produzione conto terzi di componenti e accessori per dISpOSIthI medici di cui sopra St Q =
Gestlone della progettazione, gestione della produzione e immissione in commercio a proprio-nome- dl\ dISpOSItIVI medlco- o
diagnostici in vitro per il trasporto, la conservazione e la fissazione temporanea di reparti rstologlq ‘ | \ N
Desrgn and manufacture-of biopsy needles, denta[ syringes, needles for canalar washmg, needles for loco-regional anesthesra needles for spmal [
«anesthesza needles for cyto- hrsto[ogzcal aspiration, needles for: alchoollzanon needles for mammarian nodules localization, kits: for paracentesis and
thoracentesis, needle for laparascopy; liposuction cannula; kits and sets for ga[actogra)ﬁ/ blood donor needles. Man\ufacture for contractors of
~.components and accessories of medical devices as above descuptzon Managing of design, managing of p)’oducnon ‘and p[acmg on the market under-its
own name. of in vitro-diagnostic medical devices for the transportaiton storage, and temporary fi fxatron of hrsto[ogtcal spectmens N ~ iy &

Il presente Certificato e soggetto al nspetto delle condmom stabilite dai Regolamenti per Ia Certrfrcaznone m vrgore app‘hcabm \ |
T/ns Cemﬁcun shall sansfy the requzremenrs of the Rules for the Cemﬂcanon in force. st - 3 = ‘ |
AN presente Certificato deve essere reso pubblico solo-in forma integrale completo dell'Allegato 1 Y U W N N s
/~This Cemﬂcare must be-made publicly avmlable in'its entirety complete with Annex |~ \ A e S | L NN
In caso di discordanza tra'le lingue utrllzzate nella traduzione del contenuto deI presente certificato, fare rlferrmento alla Ilngua |taI|ana - RN > | oAz
In cases nfd/screpancy between the (anguages used in the rraﬂs(arwn of this cer uﬂcare pleasé refer'to the Italian language—— | = = R /
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ALLEGATO 1 al CERTIFICATO N° 063DM11

ANNEX 1 to the CERTIFICATE N° 063DMT1

M.D.L. S.r.l.

Via Tavani, 1/a - IT 23014 DELEBIO (SO)

pagina 1di1

Processi

Indirizzo sede operativa
Operative Unit Address

Processes i
Uffici di progettazmne e mdustrlallzzazmne ‘produzione di dISpOSItIVI medici, componenti ed
accessori, magazzino materie prime, semilavorati, prodotti sfusi e prodottl finiti.
Design and industrialization offices, production ofmedzca[ devices, components and accessories, warehouse of
raw materials, semi-finished, bulk and ﬁmshed p:oducts ]

\

Via Tavani 1/A -
23014 Delebio (SO)

UfflCl/amm|n|straZ|one ufficio tecmco produ2|one d| dISpOSItIV medici, componentx ed accesson
<~ | processi di supporto, magazzmo materie prime, semilavorati, prodottl sfusi, e prodotti finiti e

© /' V'spedizione prodotti finiti.- o )
/Ofﬂces /administration, “technical department;production of medical devices, components and accessoiies;-

supporting processes, raw material lva/ehouse semi- fzmshed producz‘s butk ploducz‘s ﬂmshed p/oducz‘f and
slupment ofﬁmshed ploducts - < S ~ < o

Via Tavani2/B— |

23014 Delebio (SO) |

e \

_Lar validita del presenteAllegato & vmcolata a quella del certlﬁcato O63DM11
“This annex is valid onlyif provided with the valid certlﬂcare OGQDM (=
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