ltalia

CERTIFICATO

Nr. 50 100 6623/A Rev.010

SI ATTESTA CHE / THIS IS TO CERTIFY THAT

IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OF

SURGIKA S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

VIA 2 GIUGNO 125
IT - 52021 LEVANE - BUCINE (AR)

E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA
HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI EN ISO 9001:2015

QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE OF APPLICATION

Progettazione, fabbricazione e distribuzione di dispositivi medicl monouso:
pacchi procedurali sterili per sala operatoria, ambulatorio e reparto; pompe
elastomeriche sterili per I'infusione di farmaci; strumentario chirurgico
sterile monouso; dispositivi medici sterili per la gestione dell’infusione;
dispositivi medici sterili e non sterili in tessuto non tessuto e/o materiall
sinteticl per sala operatoria. Progettazione, fabbricazione e distribuzione di
dispositivi di protezione individuale qualli indumenti di protezione per ambito
sanitario (IAF 04, 14, 17, 29)

Design, manufacture and distribution of single use medical devices: sterile
procedural packs for operating room, clinic and ward; sterile elastomeric
pumps for the infusion of drugs; sterile disposable surgical instruments;

sterile medical devices for infusion management; sterile and not sterile
medical devices in non-woven and synthetic materials for operating room
and for clinical procedure. Design, manufacture and distribution of Personal
Protective Equipment such as protective clothing for health care
environments (IAF 04, 14, 17, 29)
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Per I'Organismo di Certificazione Validita /Validity
For the Certification B()dy ..........................................................................................
ACC RE D |A TUV ltalia S.r.l. Dal / From: 2023-05-11
L/ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO ' ’ Al/ To: 2025-03-21
SGQ N° 049A
I\E/Ijn:ilr:o dial?:é\ccordi di Mutuo Riconoscimento [ | Data emiSSiOne /
Sgnatory of EA, IAF and ILAC Mutval || 2.euyro E R O — S Issuing Date
Recognition Agreements FranceSCO Sca”ata

Direttore Divisione Business Assurance 2023-05-11
Business Assurance Division Manager

PRIMA CERTIFICAZIONE/ FIRST CERTIFICATION: 2007-03-23

DATA DI SCADENZA DELL'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE: 2023-05-10
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2023-05-10

“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE”
“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS”

ZERTIFIKAT € CERTIFICATE @
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