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Primo rilascio 2012-10-15 Ultima modifica 2021-10-14
Scadenza 2024-10-14 Settore IAF 29 a

Certificato del Sistema di Gestione per la Qualita

ISO 9001:2015

Sidichiara che il sistema di gestione per la Qualita dell’Organizzazione:

GIMA S.p.A.

& conforme alla norma UNI EN ISO 9001:2015 per i seguenti prodotti/servizi:

Commercializzazione, confezionamento ed assistenza di: dispositivi medici
(DM), diagnostici in vitro (IVD), dispositivi di protezione individuale (DPI), biocidi
(PMC), dispositivi per veterinaria, accessori, arredi e supporti ad uso medico

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

I mantenimento della certificazione & soggetto a sorveglianza annuale e subordinato al rispetto dei requisiti
contrattuali di Kiwa Cermet Italia.

Il presente certificato & costituito da 1 pagina.

Digitally signed by Potinga Stela
Date: 2023.04.28 10:15:44 EEST
GIMA S.p.A. Reason: MoldSign Signature
Sede Legale Location: Moldova
- Via Grossi, 2 20121 Milano - Italia
Sedi Oggetto di Certificazione
- Via Marconi, 1 20060 Gessate (M) - Italia

ACCREDIA X,

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

SGQ N° 007A
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Reg. Number 10164 - A Valid From 2021-10-14
First issue date 2012-10-15 Last change date 2021-10-14
Valid Until 2024-10-14 IAF Sector 29 a

Quality Management System Certificate

ISO 9001:2015

We certify that the Quality Management System of the Organization:

GIMA S.p.A.

Is in compliance with the standard UNI EN ISO 9001:2015 for the following
products/services:

Trade, packaging and service of medical devices (MD), in vitro diagnostic
products (IVD), personal protective equipments (PPE), biocides, veterinary
items, medical accessories furniture and aids.

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

The maintaining of the certification is subject to annual surveillance and dependent on the observance of
Kiwa Cermet Italia contractual requirements.

This certificate is composed of 1 page.
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Certificato del Sistema di Gestione per la Qualita

ISO 13485:2016

Si dichiara che il Sistema di Gestione per la Qualita dell’Organizzazione:

GIMA S.p.A.

e conforme alla norma UNI CEI EN ISO 13485:2016 per i seguenti prodotti/servizi:

Gestione della progettazione e della produzione, confezionamento e assistenza di: Dispositivi
medici generali non attivi e non impiantabili (eccetto: iniezione, infusione, trasfusione, dialisi;
disinfezione, pulizia, risciacquo; IVF e ART, ingestione), Dispositivi per la cura delle ferite,
Dispositivi dentali non attivi e accessori (eccetto impianti dentali), Dispositivi medici generali attivi
(eccetto: circolazione extracorporea, infusione, emaferesi; stimolazione o inibizione; riabilitazione
e protesi attive; IVF e ART; software; sistemi di gas medicali e relative parti); Dispositivi di
monitoraggio; Dispositivi per immagini e termoterapia (eccetto: radiazioni ionizzanti, litotripsia);
Diagnostici in vitro (IVD).

Commercializzazione e assistenza di: Dispositivi medici generali non attivi € non impiantabili
(eccetto: IVF e ART; ingestione), Dispositivi per la cura delle ferite, Dispositivi dentali non attivi e
accessori (eccetto impianti dentali), Dispositivi medici generali attivi (eccetto: IVF e ART),
Dispositivi per acquisizione immagini (eccetto radiazioni ionizzanti), Dispositivi di monitoraggio,
Dispositivi per radioterapia e termoterapia (eccetto: radiazioni ionizzanti, litotripsia); Diagnostici in
vitro (IVD).

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

I mantenimento della certificazione & soggetto a sorveglianza annuale e subordinato al rispetto dei
requisiti contrattuali di Kiwa Cermet Italia.

Riferirsi al manuale qualita per i dettagli delle esclusioni ai requisiti della norma UNI CEI EN ISO
13485:2016.

Il presente certificato & costituito da 1 pagina.

GIMA S.p.A.
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Quality Management System Certificate

ISO 13485:2016

We certify that the Quality Management System of the Organization:

GIMA S.p.A.

Is in compliance with the standard UNI CElI EN ISO 13485:2016 for the following products/services:

Management of design and production, packaging and service of:

General non-active, non-implantable medical devices (except: injection, infusion, transfusion and dialysis;
disinfecting, cleaning, rinsing; IVF, ART; ingestion), Devices for wound care, Non-active dental devices and
accessories (except dental implants), General active medical devices (except: extra-corporal circulation,
infusion and haemopheresis; stimulation or inhibition, rehabilitation devices and active prostheses; IVF, ART,;
software; medical gas supply systems and parts thereof), Monitoring devices, Devices for imaging and
thermo therapy (except: ionizing radiation, lithotripsy), In Vitro Diagnostic Medical Devices (VD).

Trade and service of: General non-active, non-implantable medical devices (except: IVF, ART; ingestion),
Devices for wound care, Non-active dental devices and accessories (except dental implants), General active
medical devices (except IVF, ART), Devices for imaging (except ionizing radiation), Monitoring devices,
Devices for radiation therapy and thermo therapy (except: ionizing radiation, lithotripsy), In Vitro Diagnostic
Medical Devices(IVD)

Chief Qperatiflg Officer
Giampigr Belgredi

The maintaining of certification is subject to annual surveillance and dependent upon the observance of
Kiwa Cermet Italia contractual requirements.

This certificate is composed of 1 page.

GIMA S.p.A.
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- Via Grossi, 2 20121 Milano ltalia
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- Via Marconi, 1 20060 Gessate (M) - Italia
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