ltalia

CERTIFICADO

Nr. 50 100 13080/B Rev.004

THIS IS TO CERTIFY THAT / POR LA PRESENTE, SE CERTIFICA QUE

THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OF
EL SISTEMADE GEST/IONDE CALIDAD DE

r'

HANS E. RUTH S.A.

TECNOLOGIAS MEDICAS

REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:
DOMICILIO SOCIAL Y SEDE OPERATIVA:

C. DE LA RODA 14, POLIGONOINDUSTRIAL EL REGAS
ES-08850 GAVA (BARCELONA)

HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF
CUMPLE LOS REQUISITOS DE LA NORMA

UNI CEI EN ISO 13485:2016

SISTEMI QUALITA — DISPOSITIVI MEDICALI
SISTEMAS DE CALIDAD — PRODUCTOS SANITARIOS
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THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE OF APPLICATION
ESTE CERTIFICADO ES VALIDO PARA EL SIGUIENTE AMBITO DE APLICACION

Trade, distribution and technical servicing of general active non
Implantable medical devices and related accessories

Comercializacion, distribucion y servicio técnico de productos
sanitarios activos no implantables en general y accesorios
relacionados

For the Certification Body Validity / Validezi

ACC RE D IA ‘ Para el (_)_rganismo CertifICATOr oo,
'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO y ~ TUV Italia S.r.l. From / Desde: 2021-07-30
SGQ N° 049A To / Hasta: 2024-06-28

Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento
EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, |AF and ILAC Mutual

Recognition Agreements

C Q ) Issuing Date /
o P MR Fecha de emision

Andrea Coscla

Business Assurance Division Manager 2021-07-30
Director Gerente de Business Assurance

FIRST CERTIFICATION/ PRIMERA CERTIFICACION: 2015-06-29

EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE 2021-06-28
FECHA DE VENCIMIENTO DEL ULTIMO CICLO DE CERTIFICACION 2021-06-28

“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”
“LA VALIDEZ DEL PRESENTE CERTIFICADO DEPENDE DEL RESULTADO DE LAS AUDITORIAS DE MANTENIMIENTO QUE SE LLEVAN A CABO CADA 12
MESES Y DE LA REVISION COMPLETA TRIENAL DEL SISTEMA DE GESTION DE LA ORGANIZACION"

ZERTIFIKAT € CERTIFICATE @

TOV Italia ® Gruppo TOV SUD e Via Carducci 125, Pal. 23 o 20099 Sesto San Giovanni (M) » ltalia ® www.tusud.com/it  TUV®






