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7Wedizintechnik

l'introduzione e I'applicazione di un

Sistema di gestione della qualita secondo la norma EN ISO 13485

nell'ambito

acquisito, sviluppo, produzione e distribuzione di strumenti chirurgici, sistemi di container cosi come
servizi di riparazione

Un audit da parte di mdc ha dimostrato che questo sistema di gestione della qualita soddisfa i requisiti del

seguente standard:

EN 1SO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016
Dispositivi medici - Sistemi di gestione della qualita - Requisiti a fini normativi
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