Certificat

Nr. Q5 065535 0111 Rev. 03

Titularul certificatului: Smith & Nephew Ortopedie AG
Oberneuhofstrasse 10d
6340 Baar
ELVETIA

Marca de certificare:

EN SO 13485

tuvsud.com/ps-cert

Domeniul de aplicare al certificatului: Proiectare 5' dezvoltare, PrOdUCtie 5|
distributie de implanturi si instrumente
ortopedice pentru interventii chirurgicale

Organismul de Certificare al TUV SUD Product Service GmbH certifici cd compania mentionatd mai
sus a stabilit si mentine un sistem de management al calitatii, care indeplineste cerintele standardului
(standardelor) enumerate. Trebuie respectate toate cerintele aplicabile ale regulamentului de testare
si certificare ale Grupului TUV SUD. Pentru detalii si valabilitatea certificatului vezi: www.tuvsud.com/
ps-cert?q=cert:Q5 065535 0111 Rev. 03

Raport nr.: 713211142
Valabil de la: 2022-04-01
Valabil pana la: 30-06-2024
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Data, 2022-04-01 Christoph Dicks

Sef al organismului de certificare/notificat
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Standarde aplicate:

Facilitati:
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EN ISO 13485:2016

Dispozitive medicale - Sisteme de management al
calitatii - Cerinte n scopuri de reglementare

(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Smith & Nephew Orthopedics AG Schachenallee
29, 5001 Aarau, ELVETIA

Proiectare, dezvoltare si distributie de implanturi si
instrumente ortopedice pentru interventii chirurgicale

Smith & Nephew Manufacturing AG
Schachenallee 29, 5001 Aarau, ELVETIA

Productie de implanturi si instrumente ortopedice pentru
interventii chirurgicale

Smith & Nephew Orthopedics AG
Oberneuhofstrasse 10d, 6340 Baar, ELVETIA

Proiectare si dezvoltare, productie si distributie de
implanturi si instrumente ortopedice pentru interventii
chirurgicale

Smith & Nephew Manufacturing AG
Dammweg 39, 5001 Aarau, ELVETIA

Productie de implanturi si instrumente ortopedice pentru
interventii chirurgicale

Smith & Nephew Orthopedics AG
Dammweg 39, 5001 Aarau, ELVETIA

Proiectare si dezvoltare de implanturi si instrumente
ortopedice pentru interventii chirurgicale
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