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Collegno (TO), Maggio 2021

Gentile Cliente,

Le confermiamo che i prodotti SAFTE delle linee sotto elencate:

=  QOrione
= Orione OK Ped
= Benactiv

e contrassegnati da marchio CE sulla confezione e/o sull’etichetta interna, sono
conformi al Regolamento Europeo Dispositivi Medici 2017/745/UE del 5 maggio 2017,
seguendo le disposizioni del Sistema Gestione Qualita conforme agli Standard UNI EN
ISO 9001:2015 ed UNI CEI EN I1SO 13485:2016 e del Sistema di Gestione del Rischio
conforme allo standard EN I1SO 14971:2019.

Cordiali saluti

SAFTE S.p.A.
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